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Un outil pour faciliter l’identification des risque s

� Outil d’identification des risques de la prise en charge médicamenteuse,
au plus près des équipes de soins

� Unités de soins, PUI et HAD

� Basée sur une auto-évaluation pluridisciplinaire 
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Un outil pour faciliter l’identification des risque s
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Un outil pour faciliter l’identification des risque s

� Mode/niveau d’utilisation « propre » à chaque établissemen t de santé

Par exemple

� Toute ou partie des questions (segment spécifique de prise en charge, …)

� Dans toute ou partie des US

� A l’échelle de l’établissement

� ….

� Objectifs  = 

� Détecter les risques susceptible de survenir dans les unités de soins et PUI

� Cibler les axes prioritaires d’amélioration et proposer des actions

AP-HP (2012/2013)
1er évaluation

100% US et PUI 

AP-HP (2015)
Réévaluation 

50% des US avec 
toute/partie des Qs
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Un outil pour faciliter l’identification des risque s

Feuille de route 
Unité de soins
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Feuille de route 
établissement

Feuille de route 
Unité de soins

Feuille de route 
Unité de soins

Feuille de route 
Unité de soins

Feuille de route 
Unité de soins
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Programme 
d’actions PECM

Actions transversales et mutualisées

Actions prévues par US 

Un outil pour faciliter l’identification des risque s

Intégrées au programme d’amélioration 
qualité de l’établissement
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Des exigences en matière d’étude des risques a prio ri

� Arrêté du 6 avril 2011

L’exigence porte sur la réalisation d’une « étude des risques encourus par les patients
liés à la prise en charge médicamenteuse - Calendrier : avant octobre 2012 ».

� Méthode et outil propre à chaque établissement

� Campagne d’inspection PUI

� Rapport d’étape CBUs (2015)

� « L'étude des risques a priori sur la PECM (quelle que soit la méthode utilisée) est
réévaluée dans l'ensemble de l'établissement au moins tous les 3 ans ».

• Oui ? Non? Si oui nombre d‘U réévaluées (par exemple dans le cadre des compte qualité de
la certification de la HAS V2014)

Pour rappel
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► Dispositif d’évaluation externe obligatoire, qui vise à évaluer la capacité de
l’H à maîtriser les risques identifiés, à atteindre les objectifs qu’ils s’est fixé,
dans une démarche d’amélioration continue

� Des changements majeurs en V2014 :

� Conservation des mêmes exigences qu’en V2010 et une approche par thématique

• Management de la prise en charge médicamenteuse ⇒ 3 critères V2010 = Management de la 
qualité de la PECM (20a); PECM (20abis); Prescription chez le sujet âgé (20b)- Cf supra

� Plus de continuité dans la démarche : RDV plus réguliers avec la HAS 

• Un nouvel outil = le compte qualité (24 mois) 

� Nouvelles méthodes de visite 

• Patient Traceur 

• Audit de processus

Certification V2014

Des exigences en matière d’étude des risques a prio ri-2
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� Avant visite (V-6mois)

� Aide au renseignement du Compte qualité (transmis à la HAS)

CQ = outil qui traduit les risques sur lesquels l’H a décider d’engager des actions

• Identification des risques (méthode propre à l’H)
• Aide l’H à visualiser l’ordre dans lequel les risques doivent être traités (hiérarchisation)

� Visite (V)
� Audit de processus

• Aide à rendre compte de la méthode d’identification et d’analyse des risques

� Après visite  
� Suivi des décisions éventuelles
� Mise à jour du compte qualité (V + 18 mois)

• Révision de la hiérarchisation des risques et des plans d’actions
• Actualisation du dispositif de maitrise d’un risque déjà connu 

Certification V2014

Certification et Archimed ® : un lien ?



Certification et Archimed ® : un lien ?                                                                           
ILLUSTRATION
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Compte Qualité
Risques :
R1-Manque d’information/formation des intérimaires
R2-Méconnaissence des règles de BP de broyage
R3- Enregistrement de l’administration non réalisé en 

temps réel
R4- Non vérification systématique de l’identité du patient 

au moment de l’administration

Plan d’actions :
Renforcer les modalités d’intégration des intérimaires
Elaborer et mettre en place une procédure relative aux BP 

de broyage avec équipement ad hoc et formation

……

Actions transversales
Réaliser fiche de poste du référent pharmaceutique dans les 
US
Manque d’information/formation des intérimaires lors de leur 
prise de poste
Procédure relative aux BP de broyage
Liste validée des équivalences et substitutions non à jour
Inventaire annuel des dotations non systématique
Vérification systématique de l’identité du patient au moment 
de l’administration
Protocole de nettoyage des contenants de transport des 
médicaments
Enregistrement de l’administration 
Personnel habilité qui range les médicaments
Conditions de réception des médicaments
Présence de dosages différents dans un même bac

Actions spécifiques au service
Organisation des horaires des IDE (heures supplémentaires 
générées par la distribution des médicaments de 18h30)
RMM
Informatisation
Aide au calcul de doses
Mesure et trace du poids
Rupture de stock et commande anormale

Certification V2014

Analyse des erreurs 
médicamenteuses

Programme d’Eval
des pratiques 

professionnelles
IPAQSS 

(prescription)

ILLUSTRATION : renseignement du compte qualité V201 4



Je vous remercie pour votre attention 

Et

reste à votre disposition pour répondre à vos 
questions

veronique.binet-decamps@aphp.fr

Vous trouverez en annexe de cette présentation des
compléments d’information



� Annexe
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Article 8 – Arrêté du 6 avril 2011

La direction de l’établissement après concertation avec le président de la commission médicale d’établissement
ou la conférence médicale d’établissement fait procéder à u ne étude des risques encourus par les patients, liés à
la prise en charge médicamenteuse. Cette étude porte a minima sur les risques pouvant aboutir à u n événement
indésirable*, à une erreur médicamenteuse* ou un dysfoncti onnement* à chaque étape de :
― la prescription (y compris la gestion du traitement personnel du patient* à l’admission et la prescription de sortie) ;

― la dispensation ;

― la préparation ;

― l’approvisionnement ;

― la détention et le stockage ;

― le transport ;

― l’information du patient ;

― l’administration ;

― la surveillance du patient.

Cette étude doit comprendre les dispositions prises pour ré duire les événements jugés évitables.
Une attention particulière est portée notamment sur :
― les médicaments à risque* et les patients à risque* ;

― les traitements personnels des patients ;

― les transferts du patient au sein de l’établissement ou dans un autre établissement ;

― les risques liés à l’utilisation d’une démarche informatisée* pour une ou plusieurs étapes du processus de la prise en
charge médicamenteuse.

Etude des risques encourus par les patients lors de la prise e n
charge médicamenteuse.
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Article 8 – Arrêté du 6 avril 2011

Sur la base de l’étude des risques précitée, la direction de l ’établissement veille à l’élaboration de procédures et,
le cas échéant, de modes opératoires intégrant les différen tes responsabilités notamment médicales,
pharmaceutiques, odontologiques, maïeutiques et infirmi ères permettant en particulier de :
― s’assurer de l’identité du patient tout au long de sa prise en charge, notamment avant l’administration de
médicaments ;
― s’assurer que la prescription est conforme aux données de ré férence* et qu’elle permet de garantir la
continuité et la qualité de la prise en charge médicamenteus e de l’admission jusqu’à la sortie du patient ;
― garantir que le médicament à administrer, la dose à administ rer, la forme pharmaceutique à administrer, la
voie d’administration, le schéma posologique, la préparat ion et le suivi thérapeutique sont conformes à ceux de
la prescription médicale ;
― s’assurer de la qualité de l’approvisionnement, de la déliv rance, du rapprochement entre le bon de réception
et le bon de demande des médicaments dans les unités de soins a insi que des conditions de stockage des
médicaments dans les pharmacies à usage intérieur et dans le s unités de soins ;
― s’assurer dans la mesure du possible que le patient est bien i nformé sur son traitement sauf urgence ou
impossibilité ;
― assurer la traçabilité des différentes étapes de la prise en charge médicamenteuse.

Etude des risques encourus par les patients lors de la prise e n
charge médicamenteuse (suite)



Comité opérationnel SMQ PECM -13 
AVRIL 2012

Points certification Cbus 
Inspections PUI
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Critères Champ
20a 
Management 
qualité de la 
PECM 

P(Politique) = Programme d’amélioration, projet d’informatisation, outils 
d’aide à la prescription

D(Mise en œuvre)= Actions de sensibilisation/formation aux risques d’erreurs
médicamenteuses (EM), informatisation engagée

C et A(Evaluation et amélioration)= suivi d’indicateurs, recueil et analyse
d’EM, actions d’amélioration et retours d’expérience

20a- PECM
(PEP et IND)

P(Politique) = Modalités de prescription, dispensation et administration
définies; continuité du traitement organisé (entrée/sortie)

D(Mise en œuvre)= règles de bonnes pratiques mises en œuvre avec
traçabilité assurée, information du patient

C et A(Evaluation et amélioration)= Audits et évaluations  de bon usage

20b : PECM 
chez le sujet 
âgé

P(Politique) = Politique de juste prescription médicamenteuse chez 
le sujet âgé formalisée 

D(Mise en œuvre)= données de référence à disposition des professionnels, 
actions de formation/sensibilisation 

C et A(Evaluation et amélioration)= juste prescription chez sujet âgé

Certification HAS (Manuel V2010) et 
thématique médicament
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Exemple- Compte qualité
Thématique PECM


