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PROGRAMME 

 introduction 

 concepts et définitions 

 les approches en gestion des risques 

 les outils : 

• le Retour d’Expérience (REX) …. 
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Systèmes hasardeux Systèmes sûrs Systèmes ultra-sûrs 

Pratique de 
certains sports à 

risques, ex. saut à 
l ’élastique,... 

Alpinisme 
Himalayen 

Greffes audacieuses 

Route 

Industries chimiques 

Transfusion sanguine Anesthésie 
Patients ASA 1 

Charters 

Médecine 
(iatrogénie) 

Agroalimentaire (risque 
pour le client) 

Rail (France) 

Aviation 
commerciale 

Nucléaire 

1 catastrophe pour 100 
mises en œuvre 

1 catastrophe pour 1000 
mises en œuvre 

10-2 10-3 10-4 10-5 10-6 

1 catastrophe pour 10000 
mises en œuvre 

1 catastrophe pour 100000 
mises en œuvre 

1 catastrophe pour 1000000 
mises en œuvre 

NOTIONS SUR LE RISQUE EN FONCTION DE L ’ACTIVITÉ 

Act bloc 
mauvais patient  

Act bloc 
mauvais côté 
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INTRODUCTION 

Le premier degré d’exigence de la qualité à 
l’hôpital est celui de la sécurité 
 
 

Le risque ZERO n’existe pas 
 

mais… 
 

le risque EVITABLE existe 
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CONTEXTE : ÉPIDÉMIOLOGIE 

 

 

1 EIG lié aux soins se produit tous les  

5 jours d’hospitalisation 

 dans une service de 30 lits 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*Source Enquêtes ENEIS 2004 et 2009, DRESS 



CONTEXTE EXTERNE 

• crises sanitaires (médias, images, coût) 

• judiciarisation croissante de la vie sociale 

• assurabilité plus difficile (responsabilité civile professionnelle) et 

primes d’assurance croissantes 

 

Source SHAM 



• Circulaire du 29 mars 2004 : «recommandations pour la mise en place d'un 
programme de gestion des risques dans les ES. 
 

• Loi HPST 2009 Art.L. 6111-2. : « Les établissements de santé élaborent et 
mettent en œuvre une politique d'amélioration continue de la qualité et de 
la sécurité des soins et une gestion des risques visant à prévenir et traiter 
les évènements indésirables liés à leurs activités ».  
 

• Circulaire du 18 novembre 2011 en vue de l'application du décret 2010-1408 du 
12 novembre 2010 relatif à la lutte contre les évènements indésirables 
associés aux soins dans les établissements de santé  

 
• Certification HAS V2014 : Analyse des processus et identification des risques 

pour chaque thématique. 
 

• Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des 
événements indésirables graves associés à des soins et aux structures 
régionales d'appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients  
 

• Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en 
charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de 
santé 
 

CONTEXTE : RÉGLEMENTATION 

 Forts changements de la réglementation 

Cela conduit les établissements à mieux formaliser la GDR 
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Un système est un ensemble d ’éléments  

 naturels,… 

 humains, sociaux,… 

 techniques, matériels, logiciels,… 

 financiers, commerciaux... 

 en interaction  

organisé pour remplir une activité donnée et 
atteindre des objectifs… 

… dans des conditions données (délais, 
financières, environnements…) 

DÉFINITION D’UN SYSTÈME 

D’après le cours de A. Desroches ECP, GRS 09-10 8 



Etablissement de 

Santé 

Politique 

externe 

politique 

d’établissement 

stratégie 

Commercial Concurrence 

Economique 

Moyens de 

production 

Financier 

Coût bénéfice 

6 M 

Main d’œuvre, Management 

Méthodes 

Matières premières 

Milieu 

Matériel 

Malade 

technologique 

Matériel 

Professionnel 

Management 

Opérationnel 

fonctionnel 

Social 

grèves 

Insécurité 

Malveillance 

Malversations 

Agressions 
Juridique 

Image 

Communication 

clinique 
Systèmes 

d’information 

Base de données 

Identité 

Ecologie 

organisation 

ressources 

Environnement 

Facteur 

Humain 

Compétences 

Savoir-faire 

Ethique 

Fonctionnel 

Prestations 

Individu 

L’HÔPITAL EST UN SYSTÈME…  
La sécurité fait partie intégrante des caractéristiques du système 
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CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE REIMS Politique d’établissement (dont projet médical, projet de soins), CPOM, CBU 

Politique de la qualité de la PEC médicamenteuse / GDR / Evaluations 
Management 

Pilotage et organisation de l’activité 

Instances : COPIL, COMEDIMS, CSPECM 

Programme d’Amélioration de la Qualité des Soins PAQS 

Conformité des installations 

Gestion documentaire / Manuel d’Assurance Qualité 

 Fonctions 

Supports 

Gérer les RH : 

formations, 

compétences 

Gérer les 

Systèmes 

d’Information 

Gérer et exploiter  

les données 

médicales  

Gérer les 

ressources en lien 

avec services 

techniques et 

logistiques 

Gérer les 

risques prof / 

Service de 

santé au travail 

Gérer les 

équipements en 

lien avec 

Biomédical et PUI 

Réalisation 
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Comité de Retour d’Expérience / RMM 

MANAGEMENT DE LA PEC MÉDICAMENTEUSE DU PATIENT 



Danger ou menace : Nuisance potentielle pouvant 

causer un préjudice ou un dommage portant 

atteinte aux personnes, aux biens ou à 

l’environnement. 
 substance : produit toxique, gaz radioactif, … 

 objet : virus, machine tournante, … 

 phénomène : inondation, foudre, … 

 processus : erreur d’organisation, de stratégie, de     
   diagnostic, de procédure, … 

 

Evènement contact (Ec): Evènement dont la 
survenue, en présence de danger, met le système 

en situation dangereuse  
(Ec : Programmé ou non, attendu ou non) 

DÉFINITIONS 

D’après le cours de A. Desroches ECP, GRS 09-10 11 



Situation dangereuse ou menaçante : Situation 
dans laquelle les éléments du système sont exposés 
à un danger.  
(La situation dangereuse est définie par la nature et le potentiel de 
dangerosité ainsi que la vraisemblance de ce potentiel). 

 

Evènement amorce (Ea) : Evènement dont 
l’occurrence peut entraîner une situation 
accidentelle ou un accident quand le système est en 
situation dangereuse. 
(Ea : non programmé ou non attendu) 

DÉFINITIONS 

D’après le cours de A. Desroches ECP, GRS 09-10 12 



 

Événement indésiré : Événement susceptible 
de causer une perturbation au système 

 

 

Événement redouté : Événement indésiré 
susceptible de causer un dommage ou un 
préjudice au système 

DÉFINITIONS 

D’après le cours de A. Desroches ECP, GRS 09-10 13 



EXEMPLE : ERREUR D’ADMINISTRATION  : VACCIN ANTITÉTANIQUE 

Délivrance d’un 

médicament non 

commandé 

Commande orale,  

Commande 

préparée non 

contrôlée 

+ 
+ 

   
   

 11 Patient ayant 

eu un traitement  

non prescrit 

décès par réaction 

 allergique 

Administration 

du mauvais 

Mdcts au bon 

patient 

1 

4 

3 

2 

5 

6 

Vaccin antigrippe Vs 

Vaccin antitétanique 

EHPAD : PEC 
médicamenteuse de 

18 patients 

Situation 
dangereuse 

Événement 
redouté 

(accident) 

Événement 
contact 

Conséquences 

Événement 
amorce 

Événement qui met le système 

au contact du danger 

= facteur d’exposition 

Événement qui peut entraîner une 
situation accidentelle ou un accident 

= facteur d’initiation de la dangerosité 
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Qu’est ce qu’un risque :  

1.Situation non souhaitée ayant des conséquences 
négatives résultant de la survenue d’un ou plusieurs 
événements dont l’occurrence est incertaine 
 

2. Mesure de la situation dangereuse ou accidentelle 
 

3. Grandeur à deux dimensions noté (p, g) associé à 
l’occurrence d’un évènement indésiré ou redouté E 
 

g est la valeur de la gravité G des conséquences de  
l’événement E en termes de dommage ou préjudice 

p est la probabilité (Pr) qui mesure l’incertitude sur (le 
dépassement de) g 

tel que : p=Pr(G≥g) 

DÉFINITIONS 

D’après le cours de A. Desroches ECP, GRS 09-10 

Risque : Caractéristiques d’un évènement, défini conjointement par sa vraisemblance 

d’occurrence et la gravité de ses conséquences 



CLASSES DE RISQUES 

Aucune conséquence 
 

Impacts sur la mission ou la performance 
 

Impacts sur la sécurité ou l’intégrité 

Nature des conséquences sur le système 
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Classe de 

gravité 
Intitulé des conséquences 

M
in

e
u

re
 

Effet négligeable sur la réalisation de la mission 

11 PATIENT :  Perte de confort, nuisances (pas de perte de chance pour le patient) 

12 PERSONNEL : Incident sans dommage physique ou psychique pour le personnel (perte de confort, nuisances) 

13 ORGANISATION : Gène sans impact sur l'organisation ou la continuité des soins, perte de temps minim, modification légère de l'organisation  

14 IMAGE :  Atteinte à l'image négligeable, rapport d'enquête 

S
ig

n
if

ic
a
ti

v
e

 Impact sur la performance de la mission (partiellement réalisée) sans impact sur la sécurité 

21 PATIENT : Retard de prise en charge du patient < au temps nécessaire d'intervention selon état du patient sans entrainer de perte de chance 

22 PERSONNEL : Dommage sur le personnel (accident du travail ou maladie professionnelle) sans arrêt de travail :  (gênes, blessures bénignes) 

23 ORGANISATION :  Impact mineur sur l'organisation ou la continuité des soins (retard dans l'éxécution des tâches, travail en mode dégradé) 

24 IMAGE : Mauvais classement pour communication grand public, médiation 

G
ra

v
e

 

Forte dégradation ou échec des performances de la mission, début d'impact sur la sécurité des personnes, des biens ou de 

l'établissement 

31 PATIENT : Retard de prise en charge du patient > au temps nécessaire d'intervention selon état du patient sans entrainer de perte de chance, 

prolongation d'hospitalisation < 3 j 

32 PERSONNEL : Dommage sur le personnel (accident du travail ou maladie professionnelle) avec arrêt de travail ≤ 1 mois : (réaffectation ou 

inaptitude au poste, TMS, infection entrainant atteinte réversible, impact psychique) 

33 ORGANISATION : Impact majeur sur l'organisation ou la continuité des soins (intéruption des tâches à éxécuter, modification des installations, 

désorganisation de production) 

34 IMAGE :  Atteinte à la réputation, traitement amiable avec assurance 

C
ri

ti
q

u
e

 

impact REVERSIBLE sur la sécurité des personnes, des biens ou de l'établissement (échec de la mission) 

41 PATIENT : Perte de chance pour le patient entrainant des lésions réversibles; prolongation d'hospitalisation >= 3 j, réintervention ou transfert en 

réanimation 

42 PERSONNEL : Accident du travail ou maladie professionnelle avec arrêt de travail > 1 mois entraînant une incapacité permanente partielle 

43 ORGANISATION : Fermeture temporaire d'une activité, désorganisation complète, arrêt de la production 

44 IMAGE :  Mise en cause par les médias,  dossier CRCI, perte de clientèle  

C
a
ta

s
tr

o
p

h
iq

u
e

 

impact IRREVERSIBLE sur la sécurité des personnes, des biens ou de l'établissement (échec de la mission) 

51 PATIENT : Atteinte corporelle irréversible (dommage avec invalidité totale, permanente), décès inattendu 

52 PERSONNEL : Accident du travail ou maladie professionnelle avec arrêt de travail entraînant une invalidité totale > 80%, Décès inattendu 

54 ORGANISATION : Suppression d'une activité, destruction, inutilisation 

55 IMAGE : Perte de confiance totale des usagers, Condamnation pénale.  

QUEL EI À TRAITER? (APPROCHE PAR LA GRAVITÉ) 



ÉCHELLE DE VRAISEMBLANCE 

permet d’évaluer l’occurrence des gravités des conséquences des évènements redoutés  

Classe de 
Vraisemblance 

Intitulé de la classe 

  

Intitulés des vraisemblances T (Période) 

V1 Impossible à improbable 1 Moins d'1 fois tous les 5ans    

T1       5 ans 

V2 
Très peu probable 2 

Entre 1 fois tous les 5ans et 1 fois 
par an   

T2       1 an  

V3 
Peu probable 3 

Entre 1 fois par an et 1 fois par 
mois   

T3       1 mois 

V4 
probable 4 

Entre 1 fois par mois et 1 fois par  
semaine   

T4       1 semaine 

V5 Très probable à certain 5 Plus d'1 fois par semaine   
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HIÉRARCHISATION DES RISQUES 

• leur vraisemblance (fréquence) : p ? 
 
• leur gravité : g ? 
 
• leur gravité moyenne : p x g ? 
 
• leur perception : (p’ , g’) ? 

19 



    Gravité 

    1 2 3 4 5 

V
r
a
is

e
m

b
la

n
c
e
 

5 2 2 3 3 3 

4 1 2 3 3 3 

3 1 2 2 3 3 

2 1 1 1 2 3 

1 1 1 1 1 2 

Classe de 
criticité 

Intitulé de la 
classe 

Intitulés des décisions et des actions 

C1 
Acceptable en 

l’état 
Aucune action n’est à entreprendre 

C2 
Tolérable sous 

contrôle 

On doit organiser un suivi en termes de gestion du 
risque tel que le contrôle ou le transfert 

C3 Inacceptable 

On doit refuser la situation et prendre des mesures 
en réduction des risques 
sinon … on doit refuser toute ou partie de l’activité 

CRITICITÉ DES RISQUES 

C’est classer les risques en fonction de leur criticité 
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Matrice Criticité / Niveau de maitrise 

Tableau d’identification des principaux risques 

 

Tableau d’identification des plans d’action 

 

RUBRIQUE « ANALYSE & PLANS D’ACTION » 
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ORGANISATION DE LA GESTION DES RISQUES : 4 DIMENSIONS 

Gestion 
des 

risques 

Dimension 
stratégique : 
engagement 

institutionnel, pilotage 

Dimension 
structurelle : 
organisationn

elle, 
responsabilit
és définies, 

affectation de 
moyens 

adéquates, 
coordination 

Dimension technique : 
approche méthodique 

outils employés (GDR a 
priori, a posteriori), 

objectifs visés, résultats 
attendus et mesurables 

Dimension 
culturelle : 

culture qualité 
et sécurité, 

apprentissage 
par l’erreur, 

communication
, formation, 
évaluation 



identifier 

analyser – 
hiérarchiser 

choisir les 
outils de 
réduction 

des risques 

mettre en 
œuvre le 

programme 
de GDR 

évaluer le 
programme  

LA MÉTHODE GÉNÉRALE DE GDR 

5 Etapes : 

C
O

M
M

U
N

IC
A

T
IO

N
 

1 

2 

3 

4 

5 



GDR a posteriori :  

Gérer les événements « incidents, accidents » qui 
témoignent de l’existence d’un risque  

 

 Exp de méthodes : 

 retour d’expérience (les événements indésirables) 

 exploitation des RMM, 

 revue de dossier, arbre des causes 

 incidents liés aux vigilances, 

 plaintes et réclamations, etc… 
 

QUELLE GDR ? 

C’est déjà arrivé ! 

Apporter des mesures correctives aux problèmes pour éviter 
leurs réapparitions 24 



• Évènement Indésirable (EI) : 
situation qui s’écarte de procédures ou de résultats 
escomptés dans une situation habituelle et qui est ou 
qui serait potentiellement source de dommages. 
Il existe plusieurs types d’évènements indésirables : les 
dysfonctionnements (non-conformité, anomalie, défaut), les précurseurs, 
les incidents, les presque accidents, les accidents. 

 
• EI Grave : 

tout évènement indésirable à l’origine du décès, de la 
mise en jeu du pronostic vital immédiat, de la 
prolongation de l’hospitalisation, d’une incapacité ou 
d’un handicap. 
 

• EI évitable :  
événement qui ne serait pas survenu si les soins ou 
leur environnement avaient été conformes à la prise en 
charge considérée comme satisfaisante. 

DÉFINITIONS 
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SITUATIONS SUSCEPTIBLES D’ÊTRE ASSOCIÉES À LA 

SURVENUE D’UN EIG  

23 situations : 
 erreur d’identification d’un patient; de site ou de coté lors d’un acte 

invasif; de nature de prothèse ou d’implant; corps étranger oublié; 

 brûlure accidentelle d’un patient; 

 malposition de sonde gastrique ; embolie gazeuse IVa en hémodialyse; 

 défaut de monitorage de la saturation artérielle en oxygène (SaO2); 

 suicide en chambre d’isolement; 

 erreur de PEC des patients traités avec des médicaments anticoagulants; 

 erreur d’administration du chlorure de potassium injectable ; par 
injection intrathécale vs IVe; des anticancéreux; d'insuline ; de 
spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc opératoire ; de 
gaz à usage médical ; de programmation des dispositifs d’administration 
tels que les pompes à perfusion ou les seringues électriques; erreur lors 
de l’administration ou l’utilisation de petits conditionnements unidoses en 
matière plastique 
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LA PYRAMIDE DE BIRD 

Accidents 
majeurs 

Accidents 

Incidents 

Précurseurs 

1 

10 

30 

600 

Gravité 

La probabilité qu’un 
accident majeur 
survienne augmente 
avec le nombre 
d’évènements 
précurseurs et 
d’incidents 

Tout accident ou 
incident a toujours 
(à 99%) été précédé 
d’évènements 
qualifiés de 
précurseurs 

Il ne faut pas attendre l’accident pour signaler 
27 



EVÈNEMENT INDÉSIRABLE 

Déclarer les évènements indésirables 

Professionnel de santé 

Etablissement de 
santé 

Portail national 
de signalement 
des évènements 

sanitaires 
indésirables 

Tout EI 

EIG-AS 

Correspondant local 
de vigilance sanitaire 

si concerné 

Agence 
nationale 

au besoin 

Sécurité sanitaire 

Compilation – programme de travail 

Obligation 
réglementaire de 

déclaration 



Missions :   
Piloter le REX : décide, autorise 
 

Activités:   
•écouter : prendre connaissance des EI signalés 
•choisir : sélectionner l’EI à analyser (aide à la décision) 
•nommer : un membre responsable de l’analyse  
•valider  : les recommandations issues de l’analyse 
•identifier : les responsables d’actions à mettre en œuvre 
•suivre : l’état d’avancement et l’impact de ces actions 
•élaborer : le bilan annuel, indicateurs,… 
 
 
 
 
 
 
 
 

LE COMITÉ DE RETOUR D’EXPÉRIENCE (CREX) 
UNE INSTANCE DE DÉCISION 

 
 

Un ordre du jour systématique 
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LES CREXS 

CREX 
Instrument

ation 

Cette organisation regroupe 
les compétences des 
différents professionnels 
impliqués directement ou 
indirectement dans la gestion 
des EI 

CREX 
PMOT 
Greffe 

CREX 
Endoscopie 

30 

CREX  
services de soins 

CREX  
PEC  

médicam 
enteuse 

CREX  
Identito - 
Vigilance 

CREX  
Bloc 



«L’erreur humaine n’est pas évitable, 

bien que nous ne puissions changer la 

condition humaine, nous pouvons 

modifier les conditions dans 

lesquelles les humains travaillent » 
J. REASON 

CHEF … 
J’AI COMMIS UNE ERREUR ! 

FACTEUR HUMAIN? 
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APPRENDRE DE SES ERREURS 



De 
l’erreur humaine 
au 
dysfonctionnement d’un système 

 

FACTEUR HUMAIN? 

L’erreur humaine peut-elle trouver d’autres 
formes d’explications? 
 

Comment sortir de cette impasse …? 
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D’après J. PARIES DEDALE S.A.S (Source GRS 09-10 C Bieder) 

L’Erreur comme un “mauvais” 
processus psychologique : 
oublier le pot 

L’Erreur comme une 
“mauvaise” action : 
pousser le pot 

L’erreur  
comme 

processus 

L’Erreur comme un EI :  
chute du pot 

L’Erreur comme résultat 
indésirable : 
un pot cassé sur le trottoir 

L’erreur  
comme 

résultats 

L
ie

n
 à

 l’a
c
c
id

e
n

t 

L
ie

n
 à

 l
a
 c

a
u

s
a
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L’ERREUR? 
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ÉVENEMENT REDOUTÉ 
D’après J. PARIES 

DEDALE S.A.S 

En fonction des propriétés du 
système et du contexte dans lequel 
l’erreur se produit 

LES EFFETS DE L’ERREUR 
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REX 

Résistance à l’ER 

Récupération de l’ER, 
avant l’Ev dommageable 

Prévention de l’Ev redouté (ER) 
(sur la base des causes identifiées) 

Procédure 

d’ouverture de 

la fenêtre 

Check-list 

d’ouverture de 

la fenêtre 

Formation 

Ergonomie de la 

fenêtre 

Barrière d'atténuation de l’ER 
(gérer la gravité avérée) 

D’après J. PARIES 
DEDALE S.A.S 

LES SOLUTIONS : DÉFENSE EN PROFONDEUR  

36 



Reason, J. 2003, L’erreur humaine, PUF 

UNE PROFONDE ÉVOLUTION DES IDÉES 

DEFENSES EN 
PROFONDEUR  dont certaines

sont érodées par routine, manque de 
moyens, etc…

EVEN
EM

EN
T

IN
DESIRABLE

Auto détection et 
récupération

Arrêt de progression par 
une barrière efficace

ERREURS PATENTES
Erreurs & violations des acteurs
médicaux

ERREURS LATENTES
Pression à l’erreur par défaut
d’organisation, de communication ou
de conception sûre des matériaux et 
interfaces

Pression à la 
production
Plateau technique 
incomplet

Mauvaise
organisation des 
interfaces

Fatigue…
Personnel 
manquant
Distractions

Exemples

système complexe met en jeu beaucoup d’acteurs et de 
ressources, chacun d’eux ayant des faiblesses.  

La sécurité ne consiste pas supprimer les erreurs, mais à 
les gérer de façon adaptée 
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 facteurs contributifs liés ? 
• patient, soignant, 
• opérationnel, équipe, mission, 
• conditions de travail, matériel 
• organisationnel, management 
• contexte institutionnel 

 
 quelles conséquences ? 

• gravité pour le patient, pour l’organisation des soins …. 
 

 est-ce que c’était évitable ? 
 

 si oui, comment (défense)? 
• quelles actions à mettre en œuvre : plan d’amélioration 
• comment les mettre en œuvre? 

ANALYSE SYSTÉMIQUE DES CAUSES PROFONDES 
Patient 

Soignant 

Équipe 

Tâches 

Conditions de travail 

Organisation 

Dynamique de survenue  

d’un incident 

Causes latentes 

Contexte   
institutionnel 

Incident 

D’après J. REASON 

ALARM (Association of Litigation And Risk. Management ) 
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Et dans la vraie vie: Partage d’expérience!!! 

… A LA PRATIQUE 
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LE CIRCUIT DU MÉDICAMENT : CIRCUIT TRÈS 

ENCADRÉ MAIS… 
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Surdosage en K+  
administration de 

10x la dose 
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CIRCUIT TRÈS ENCADRÉ MAIS… 
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44 

Pharmacien 
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RISQUES ET ENJEUX DE SANTÉ PUBLIQUE 

• Persistance d’un nombre élevé d’EI liés aux 

soins évitables 

• Efforts importants et continus pour prévenir 

les EI dans les établissements mais : 

• Difficultés rencontrées par les professionnels 

de santé pour réduire ces risques 

• Culture de blâme nuisible à l’amélioration du 

système et de prévention d’EI futurs 

• Le développement de la culture sécurité doit 

permettre d’améliorer la sécurité des soins et 

de réduire le nombre d’EI évitables 
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CADRE RÉGLEMENTAIRE 

• Certification (HAS): 

• La prise en charge médicamenteuse  

Pratique Exigible Prioritiaire (PEP) 

 

 

 

 

• Contrat d'Amélioration de la Qualité et de 

l'Efficience des Soins (CAQES) 
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ARRÊTÉ DU 6 AVRIL 2011 = RETEX 

• Art. 1er.  

• La prise en charge médicamenteuse est un 
processus combinant des étapes pluridisciplinaires 
et interdépendantes mentionnées à l’article 8  

• (prescription, dispensation, préparation, 
approvisionnement, détention, stockage, 
transport, information du patient, administration, 
surveillance du patient ) 

• visant un objectif commun : l’utilisation 
sécurisée, appropriée et efficiente du médicament 
chez le patient pris en charge par un établissement 
de santé. 
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ARRÊTÉ DU 6 AVRIL 2011 

• Traduction !  

• Le circuit du médicament est une succession 

d’étapes réalisées par des professionnels de 

santé différents.  

• Ces professionnels agissent en collaboration 

étroite pour organiser ce circuit.  

• L’organisation de ce circuit a pour but 

d’améliorer la prise en charge du patient 

(sécurité et efficacité du traitement).  
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OBJECTIFS 

• accroître la qualité et la sécurité de la PECM 

• Prévenir les erreurs médicamenteuses évitables 

• Les erreurs peuvent survenir à chaque étape de la 

PECM: prescription, dispensation, préparation, 

administration  

• Prévenir les événements indésirables graves évitables 

 

• le BON MÉDICAMENT 

• administré à la BONNE PERSONNE 

• au BON MOMENT 

• à la BONNE POSOLOGIE 

• par la BONNE VOIE 
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COMMENT SÉCURISER 

• Démarches complémentaires 

• Amélioration continue de la qualité 

• Roue de Deming= PDCA  

 Plan (prévoir) 

 Do (faire)  

 Check (vérifier)  

 Act (agir) 

• A chaque tour de roue, on s’améliore 

• Processus sans fin 

• on peut toujours s’améliorer, le niveau  

des exigences évolue en permanence, etc. 

• Gestion des risques 

• Identifier les risques, les traiter, les prévenir 
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LE CIRCUIT DU MÉDICAMENT EN ÉTABLISSEMENT DE 

SANTÉ : UN PROCESSUS COMPLEXE 

1- Prescription 
médecin  

Autres prescripteurs 

2- Dispensation  
pharmacie à usage intérieur 

Pharmacien 

Préparateur en Pharmacie 

Analyse pharmaceutique, Préparation éventuelle 

des doses à administrer,  Délivrance et conseils 

nécessaires au bon usage 
 

3- Transport 
Services logistiques 

 

5- Préparation des 

traitements 
Infirmier 

6- Administration 
Infirmier 

aide-soignant (aide à la prise de 

médicaments non injectables sous la 

responsabilité de l’infirmier) 

7- Suivi et 

réévaluation 
médecins, infirmières, aides- 

soignantes 

Suivi de l’efficacité, de 

l’observance 

Surveillance des effets 

secondaires 

Patient 

  

4- Réception et 

Stockage  
Infirmier 

 

Approvisionnement 

pharmacie 
Commande / livraison 
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SÉCURISATION PECM : UN ENGAGEMENT TOUS LES ACTEURS 
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Sécurisation  

par le signalement  

et l’analyse des erreurs 
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LA DECLARATION 

 
Pourquoi? 

Que déclarer? 

Comment déclarer? 
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POURQUOI ? 

• Sécuriser la PECM par le signalement et l’analyse des erreurs : 

Sécurisation rétroactive (a posteriori) 

• Contexte et « Philosophie » de l’arrêté du 6 avril 2011 

• analyser ce qui s’est passé 

• apprendre des erreurs (retour d’expérience) 

• définir les actions d’améliorations 
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POURQUOI? 

• Réglementaire : Arrêté du 6 avril 2011 

Art 9 - Sans préjudice des dispositions relatives aux dispositifs de 

déclarations en vigueur, toute personne impliquée directement ou 

indirectement dans la prise en charge médicamenteuse est tenue 

de déclarer les événements indésirables, erreurs 

médicamenteuses ou dysfonctionnements liés à la prise en 

charge médicamenteuse. 

Cette déclaration nommée « déclaration interne » permet de 

renseigner en particulier les informations sur le déclarant, le ou les 

médicaments concernés et les circonstances de survenue de 

l'événement.  
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• Evénement évitable lié au circuit du médicament 

susceptible de nuire au patient  
 

• L’erreur va jusqu’au patient : erreur avérée qui peut provoquer un EIG 

(Effet Indésirable Grave) 
 

• Un ou plusieurs maillons ont tenu : l’erreur reste potentielle = 

événement précurseur 

 

• N’est pas le fait d’un individu mais d’un dysfonctionnement dans 

l’organisation de la prise en charge médicamenteuse du patient 
 

• Peut survenir à toutes les étapes du circuit du médicament et 

implique tous les professionnels de santé 

 

 

QUE DECLARER? 



LE CIRCUIT DU MÉDICAMENT 

Prescription 

Dispensation 

Administration 

Commande 

Livraison 

Chaque étape du circuit est source d’erreurs potentielles  

pouvant mettre en jeu la sécurité du patient. 
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LES ÉVÉNEMENTS QUI NE DEVRAIENT 

JAMAIS ARRIVER - NEVER EVENTS 

• Liste établie par l'ANSM 

• Evénements indésirables graves évitables  qui 

n’auraient pas dû survenir si des mesures de prévention 

adéquates avaient été mises en œuvre 
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• Recommandations et 

actions prioritaires à 

mettre en place pour 

chaque évènement 
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ERREURS FRÉQUENTES : NOMS DE 

MÉDICAMENTS SIMILAIRES 

L cer eau n’a p s b soin d lir tou es l s let 

r pour c mp endr ce qu es écr t. 
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ERREURS FRÉQUENTES : SIMILITUDES DE 

CONDITIONNEMENT 

• Attention aux ampoules verre ! 
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• Attention aux ampoules plastique ! 

Ampoules injectables eau / KCl 

ERREURS FRÉQUENTES : SIMILITUDES DE 

CONDITIONNEMENT 
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• Attention aux blisters ! 

ERREURS FRÉQUENTES : SIMILITUDES DE 

CONDITIONNEMENT 
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ERREURS FRÉQUENTES : DÉCIMALES, 

DIZAINES 

 

0,01 mg/kg 0,10 mg/kg 

1000 UI   10000 UI 
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Exemples d’erreurs 

•  Erreur de prescription 
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Exemples d’erreurs 

•  Erreur d’administration 

• Flacon de métronidazole vide retrouvé au lit du 

patient alors que la prescription mentionnait 

"Paracétamol injectable" 
 

 

 

Similitudes de conditionnement  
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Exemples d’erreurs 

•  Erreur de stockage, de dispensation et 

d’administration 
- Prescription de Tazocilline  

- Dispensation de Pipéracilline suite à un mauvais rangement  

- Erreur non détectée, produit délivrée au service 

- Pipéracilline injectée au patient 

 

•Mesures prises au niveau 
de la pharmacie : 

  - Affichages sur stocks 

  - Information de toutes les 
unités de soins 

  - Fiche signalement envoyée 
à l’ANSM 

 

 
 

 

 

Similitudes de conditionnement  
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Exemples d’erreurs 

•  Erreur d’administration - Erreur de dosage 
 

Prescription habituelle de la patiente :  

   Hémigoxine 0,125 mg cp 1/j 

Dispensation par la pharmacie de  

- Digoxine cp = ½ cp /j 

 - Mauvaise compréhension de l'IDE 

 - Administration de 2 Digoxine cp soit 4 fois la dose 
prescrite 

 - Transfert en cardiologie pour surveillance 
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COMMENT DÉCLARER? 

 

• CHU : Fiche d’évènement indésirable unique pour tout type de déclaration 

 

• Déclarer les évènements indésirables liés aux médicaments  

• pharmacovigilance 

 

• Signaler un défaut qualité, un risque potentiel 

• ANSM 

72 



Effet indésirable 

médicamenteux 

(attendu ou 

inattendu) 

Déclaration de 

Pharmacovigilance 

Erreur 

médicamenteuse 

(évitable par 

définition) 

FEI/guichet des 

EM ANSM 
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L’analyse 

 
CREX 

Analyse 
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RETOUR D’EXPÉRIENCE : POURQUOI? 

• Mémoriser l’expérience vécue dans le passé et en tirer des 
leçons d’actions à réaliser dans le présent et l’avenir 

 
• Diminuer les erreurs en nombre et gravité 

 

• Reconduire les processus qui marchent 

 

• Améliorer les méthodes de travail 

 

• Diminuer le risque d’écart aux objectifs visés 

 

 Faire évoluer le circuit du médicament 

 Améliorer la performance individuelle et collective 
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RETOUR D’EXPÉRIENCE : COMMENT? 

• Identifier, signaler les incidents, accidents ou 

de presque accidents  

• Enregistrer 

• Analyser (ALARM, ORION, REMED, arbre 

des causes…) 

• Evaluer, hiérarchiser 

• Traiter 

• Suivre les risques et pérenniser les résultats  
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COMITÉ DE RETOUR D’EXPÉRIENCE CREX 

 Equipe multidisciplinaire : médecin, pharmacien, préparateur, 
infirmier, cadre infirmier, responsable assurance qualité, 
coordonnateur de la gestion des risques  

 Réunions régulières et planifiées 

 Prend connaissance des Evènements Indésirables signalés 

• Sélectionne un Evènement Indésirable à analyser (selon une 

grille des critères de sélection ou d’aide à la décision ; gravité / 

fréquence) 

• Nomme un responsable de l’analyse 

• Valide les recommandations issues de l’analyse 

• Identifie les responsables d’actions à mettre en œuvre 

• Suit l’état d’avancement et l’impact de ces actions 
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ANALYSE 

• Analyse pluridisciplinaire primordiale afin de 

déterminer les causes et circonstances de 

survenue de l’erreur médicamenteuse 

• Description de l’évènement 

• Chronologie 

• Causes probables immédiates 

• Conséquences immédiates 

• Analyse des causes profondes de manière 

transparente et non culpabilisante 

• Facteurs contributifs identifiés 

• Proposition de mesures correctives 
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EXEMPLE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Choix de cet EI pour analyse profonde de l’événement par la 
méthode ALARM 

Erreur liée à la 

délivrance par 

la pharmacie 

BRISTOPEN prescrit par les médecins réanimateurs depuis 

plusieurs jours en raison d'une pneumopathie à SAMS associée à 

une insuffisance rénale. ././Substituée par de la CEFAZOLINE, 

sans accord ni information des médecins. ././Même épisode 

constaté il y a 3 jours. 

=> Substitution à posologie 

égale par l'infirmière, en 

indiquant sur les documents de 

surveillance infirmière 

"BRISTOPEN" alors qu'il été 

effectivement injecté 

"CEFAZOLINE" depuis 24 

heures. 

  La substitution 

médicamenteuse concernant 

deux classes ou molécules 

différentes nécessiterait 

impérativement un accord du 

médecin prescripteur, même 

dans le cadre de rupture 

d'approvisionnement de la 

molécule prescrite.././Ne pas 

mettre dans l'armoire a 

pharmacie la 

"CEFAZOLINE" en lieu et 

place de la dotation de 

"BRISTOPEN" 

Prise en 

charge 

thérapeutique 

/ Pharmacie 

1. Description des faits / Circonstances de survenue 2. Conséquences constatées 
3. Mesures prises 

immédiatement 

4. Proposition d'action 

corrective 
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EXEMPLE 
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EXEMPLE 
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EXEMPLE 

82 

-organisationnelles 
- humaines 
- cliniques 



EXEMPLE 

• Facteurs contributifs : 

• Patient 

• Tâches 

• Contexte individuel (d’un ou plusieurs 

professionnels) 

• Equipe 

• Conditions de travail 

• Organisation, management 

• Institutionnel 

• Synthèse 

• Caractère indésirable et évitable de l’évènement 
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EXEMPLE 

• Proposition de mesures correctives 

84 



EXEMPLE 
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Où en êtes-vous ? 
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Sécurisation de la PECM par le signalement et 

l’analyse des erreurs  

 

 

 

 

 

 

 

 

Approche négative 

• Infaillibilité et omniscience 

• Faute / culpabilité 

• Silence 

• Problème individuel 

 

Le professionnel considère qu’il ne 

fait pas d’erreurs. 

Les accidents sont généralement le 

fait des autres ou sont inévitables 

chez des malades polypathologiques 

polymédiqués 

 Approche positive 

• Approche systémique 

• Faillibilité, savoir limité 

• Publicité 

• Problème collectif 

 

Si un accident se produit, l’important 

n’est pas de savoir qui a fait une faute, 

mais d’identifier pourquoi et comment le 

système de sécurité a failli. 
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CONCLUSION 

Prise en charge médicamenteuse = 

processus à haut risque 

•événements indésirables rarement liés au 

manque de connaissance ou à un défaut de 

compétence des professionnels,  

•mais défauts d’organisation, 

de vérification,  

de coordination ou  

de communication au sein des équipes. 
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