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Rappel des grands enjeux :

» Former et impliquer les acteurs sur la

latrogénie et la gestion des risques derreurs

Mmédicamenteuses,

» Regles dor : roles et responsabilités des
acteurs aux différentes étapes du circuit

 Intérét du signalement interne et externe

Manuel HAS : gestion des risques liés au
circuit, prise en charge médicamenteuse,
gestion de la douleur, implication des
résidents et de leurs familles..




Une session interactive

Comment participer ?

Code d'événemen t

DZPFDS
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Données récentes sur les
conséquences des erreurs
meédicamenteuses




C’est quoi exactement un évenement
indésirable associé aux soins ?

- un évenement défavorable survenant chez un patient ;

- associé aux actes de soins et d’accompagnement ;

- qui a ou aurait pu avoir des conséquences pour le patient ;

- gui s’écarte des résultats escomptés ou des attentes du soin ;

- qui n’est pas lié a I'’évolution naturelle de |a maladie ou a I’état de dépendance du
patient, c’est un évenement inattendu

Retour d’expérience sur les EIGS - Rapport
annuel d’activité 2020 - Edition 2021 - HAS :
Haute Autorité de Santé

En fonction du niveau de gravité de I’EIAS, on parle : De 2017 & 2020 -
— d’'un événement porteur de risque (EPR)= aucune conséquence ou limitées Erreurs médicamenteuses (EM) = 26M€ risque le plus fréquent
(EIAS dit récupéré)
— d’'un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS) = déces, mise en @
jeu du pronostic vital, survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent
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Les retours d’expérience associés aux rapports sur les EIGS = I'étape d’analyse n’est pas assez bien réalisée 2 5 £ " . g g 3 &
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3309996/fr/rapport-annuel-d-activite-2020-sur-les-evenements-indesirables-graves-associes-a-des-soins-eigs

Chaque année, en France :
A

B

3000 déces sur la route...

Quelq ues 10 000 décés et > 130 000

hospitalisations

C h iff reS évitables liés au mésusage ::.

de médicaments

Incidence des hospitalisations

pour effet indésirable Conségquence
médicamenteux iatrogéne des ruptures
+ 136% de 2006 a 20182 de stock3

2 Ftude IATROSTAT 2018 3 Etude CIRUPT 2022

Dans un service de 30 lits =
4 évenements indésirables
graves tous les mois*

1 Ftude ENEIS 2019 : toute cause d’EIG, secteur médecine et chirurgie
En cours sur Soins primaires et abandonnée sur EHPAD /COVID

Tous les secteurs concernés
(soins primaires, médico-
social ou sanitaire) par les
évenements indésirables

associés aux soins (EIAS)

Mais « ol commence le soin
dans le secteur du médico-
social ? »



https://www.google.com/url?sa=i&url=https://www.cabinetbasmadjian.com/details-avocat%2Baccident%2Bde%2Bla%2Broute%2Bgrenoble-181.html&psig=AOvVaw0ESk5yZCsMyuZInd0OZF1i&ust=1587460027783000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCMiPmtHT9ugCFQAAAAAdAAAAABAg
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Comment prévenir la
survenue de ces erreurs
médicamenteuses en
EHPAD?




Rechercher les causes de ces
evenements

L'erreur humaine ne suffit pas a expliquer ces EIAS.

[ Prescription ]

[ sl _}ﬂ U N\ * Multiplicité des acteurs, leurs interactions,
st o b gl Hj  Complexité / succession d’événements en amont de
ey P e [ - erreur
e i : |
[ n]ﬂv\n[ / | :;f_’" Comprendre les dysfonctionnements et identifier toutes les
f%’i'/- .~.¢~ causes qui ont contribué a la survenue de I'évenement.

Traiter les causes pour que les EIAS ne se reproduisent pas

Une erreur ne se bldme pas, elle s‘analyse, cela permet d’apprendre de nos erreurs
et de renforcer la securite du systeme - James Reason - L'erreur humaine 1993




Quels sont les écueils a éviter ?

— Rechercher un coupable plutét que comprendre les mécanismes de survenue.

- Porter des jugements.

— Rechercher les causes immeédiates sans établir la chronologie des faits.

- Ne pas rechercher des facteurs favorisants.

— Ne pas prendre en compte toutes les difféerentes dimensions (taches, individu, milieu, matériel...), sans
suffisamment s’interroger (« Pourquoi ? », « Qu’a-t-il fallu pour que cela arrive ? », « Est-ce suffisant ? »).
— Ignorer le patient/résident / son entourage.

— Faire I'impasse sur I’'analyse des barrieres




Quelles sont les barrieres de
sécurité?

Tous les moyens humains, techniques ou organisationnels qui
permettent d’éviter la survenue d’un EIAS, de le rattraper quand il
survient ou d’atténuer la gravité de ses conséquences




C’est quoi une barriere de sécurité ?

Schéma 2 - Les barriéres de sécurité

Prévention Récupération Atténuation
= qui s‘opposent a la : = qui annulent les conséquences = qui limitent les conséquences
survenue d’'un EIAS E d’un EIAS (Ferreur est commise d’un EIAS (I'accident est avéré,
| mais récupérée avant d'avoir des mais les mesures mises en place
conséquences) en limitent |3 gravité)
<« Barrieres de PREVENTION . Barrieres de PROTECTION — >
Zone de récupération Zone d’atténuation
8 5
— =
8 3 £
g2 B 3
: EIAS 2 - -
EIAS
Causes profondes “ # | Cause(s) immediate(s) » en cours de % constitué
constitutlon

cAUSES - consEauENcES I

HAS -+ L'analyse des événements indésirables associés aux soins (EIAS) « juillet 2021 18

Les barrieres de prévention permettent de diminuer la fréquence
Les barrieres de protection (récupération et atténuation) permettent de diminuer la gravité



Au dela de I'analyse des erreurs il est primordial de :
- synthétiser les enseignements;

— définir des objectifs / plan d’action ;

— pouvoir mesurer et suivre dans le temps ;

— donner en visibilité = motiver la participation de tous ;

- mobiliser les professionnels de soins et d'accompagnement.



Comment mobiliser les equipes ?

Avoir un référentiel / un langage commun

Etre tous impliqués : obtenir 'adhésion de I'équipe

[ Prescription ]

Préparateur

uivi/surveillance o Meédecin . . .
[ s d" a U \ — Existe-t-il des « bonnes » pratiques ?
Médecin e 4
s | BN ospensation | Recommandations existantes, conduite a tenir, procédure a elaborer...
AMP, AES b ’ Pharmacien
o Préparateur
[ ideataprise | Résident l W — Comment améliorer la prise en charge ?
Aide Médico lilydcehf;/)tlai,/qg:; \ central a [préparation desdosesé] PI’OfESSiOnI’IEIS, éC]UipE, téChES...
Accompagnant Educatif et Social administrer
ministration L °m IDirmacien Lz _.° o
[ rammsnn )[R / _ iwees — Comment éviter un risque connu ?
Transport et . . , . A .
C} & [ stockage ] Qu’est-ce qui pourrait éviter/empécher la survenue de I’EIAS ? Barriéeres de
W IDE ’ . \ \
3 T 1 Pharmacien I’eventlon G mEttl’e en /OCE OU G I"en OI’CE’I’.
N p p f

— Comment récupérer un risque inattendu ?
Comment stopper, contréler, réecupérer I’EIAS avant une
conséquence/complication majeure ? Barriéres de récupération a mettre en place
ou a renforcer.

Bon
moment

— Comment atténuer un risque survenu ?

Comment gérer les conséquences de I'évenement ? Qu’est-ce qui peut empécher

la survenue de conséquences encore plus graves ? Barriéeres d’atténuation a
mettre en place ou a renforcer.




Comment valoriser toutes
ces actions dans le cadre de
' évaluation HAS ?




Réeferentiel d’évaluation des ESSMS — HAS

déclinés en

3 chapitres : la personne, les professionnels, lTESSMS
organises autour de 9 thematiques

18 criteres « Impératifs » = mise en place lors de la visite d’évaluation.

Intitulé de la thématique
concernée

Intitulé de [l'objectif
dans lequel s'inscrit le
critére

Intitulé du critére

Cet encadré
récapitule les
différents éiéments
qui permettront
d’évaluer le critére

Thématique : DROITS DE LA PERSONNE ACCOMPAGNEE

— OBJECTIF 2.2 - Les professionnels favorisent I'exercice des

e CRITERE 2.2.3 - Les professic

Eléments & investiguer

droits fondamentaux et des libertés individuelles de la personne

accompagnée.

onnels respectent la we prvee et 'mmié de la

personne pagnée e
——..—-__’-

e

Impéeratt

Le niveau
d'exigence du
critere ressort en
caractéres gras

Tous ESSMS
Truttee einarfeurn

Le champ d'application
du critére ressort en
caractéres gras

Tous publics

—

K Eléments d'évaluation =

Entretien avec les professionnels
Loy professicnnels connassant by prabigues Qu Srerispnt
I respect de 3 i privee of de fisbis de la personne
accompagnée
Les professionnels pertagent enbe sux cos prabgues
Les piofessionaels melient en ouwe ces bomnes
prasgues

Consultation documentaire
Comple-rendu groapes déechanges / de parle, aiehers
o

| Proget de seracef étabissement

au cours des
entretiens

Documents et
observations
permettant  d'éclairer
les investigations
menées. Proposition

d’exemples, sans
caractére exhaustif

= Obsarvation
Toutes obseraabons permetiant de confrmer le respect de
@ vie privee of Notimitd (3 personae accompagnée
Afchage de fa charie des dros of ibemés de L personne
accusilie

Références associées pour
éclairer le critére (non
exhaustif)

Pour chacun des criteres :

champ d’application,

niveau d’exigence,

éelements d’'évaluation (entretiens / consultation
documentaire / observations)

et référencements associés.

Lien site HAS

7 -
HAUTE AUTORITE DE SANTE

MESURER _
AAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Manuel d’évaluation
de la qualité des
établissements et
services sociaux et
meédico-sociaux

Haute Autorité de Santé -\Regarder en replay — Le point sur le nouveau dispositif d’évaluation des ESSMS (has-sante.fr)



https://www.has-sante.fr/jcms/p_3329859/fr/regarder-en-replay-le-point-sur-le-nouveau-dispositif-d-evaluation-des-essms
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2838131/fr/comprendre-la-nouvelle-evaluation-des-essms

Criteres du manuel en lien avec le circuit du médicament

Criteres -

CRITERE 1.15.4 — La personne accompagnée est associée a la gestion de son traitement médicamenteux pour favoriser sa compréhension et son adhésion et
s’assurer de sa continuité.

CRITERE 3.6.1 — ’ESSMS définit sa stratégie de gestion du risque médicamenteux et s’assure de sa mise en oeuvre.

CRITERE 3.6.2 * — Les professionnels respectent la sécurisation du circuit du médicament.

CRITERE 3.6.3 — Les professionnels accompagnent les personnes dans la continuité de leur prise en charge médicamenteuse.

CRITERE 3.6.4 — Les professionnels alertent en cas de risque lié a la prise en charge médicamenteuse, dont la iatrogénie.

CRITERE 3.6.5 — Les professionnels sont régulierement sensibilisés et/ou formés a la prévention et a la gestion du risque médicamenteux.
CRITERE 3.13.1 * — ’ESSMS organise le recueil et le traitement des événements indésirables.

CRITERE 3.13.2 * — ’ESSMS communique sur le traitement des événements indésirables aupreés des parties prenantes.

CRITERE 3.13.3 * — Les professionnels déclarent et analysent en équipe les événements indésirables et mettent en place des actions correctives.
CRITERE 3.13.4 — Les professionnels sont régulierement sensibilisés et/ou formés a la gestion des événements indésirables.

CRITERE 1.16.1 — La personne s’exprime sur la maniére dont sont prises en charge ses douleurs tout au long de son accompagnement.

CRITERE 1.16.2 - Les professionnels repérent et/ou évaluent réguliérement et tracent les douleurs de la personne accompagnée selon des modalités adaptées.

CRITERE 1.16.3 — Les professionnels recueillent, auprés de I'entourage, des informations sur les manifestations habituelles des douleurs chez la personne
accompagnée.

CRITERE 1.16.4 - Les professionnels coconstruisent avec la personne accompagnée, la stratégie de prise en charge de la douleur.

CRITERE 1.16.5 — Les professionnels alertent et/ou mobilisent tous les moyens nécessaires pour soulager la douleur de la personne accompagnée.
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Regles d'or autour du respect
de la sécurisation du circuit
des medicaments

chniques ou organisationnels qui
e d’'un EIAS, de le ttp r quand il

Tous les moyens humains, te
I a gravité de ses conséquences

pmtt td viter la
ento dtt




PRESCRIPTION

Pas de prescription verbale sauf urgences vitales
Prescription médicale individuelle, écrite et nominative, en cours de validité

Anticiper le + possible le recours aux prescriptions « si besoin »

Etablir des protocoles anticipés = rédaction pluriprofessionnelle, sur des situations
encadrées — administration par IDE

Exemple de protocole douleur (avec EVA : Echelle Visuelle Analogique) :
Si douleur :

douteur avec EVA < 4 : Paracetamol 1 g per os en 1 prise

o avec 4 < EVA <6 : Tramadol 100 mg per os en 1 prise (demander avis médical si patient < 50 kg ou

1
T T T

> 100 kq)

1098 7 6 5 4
oL i s [
—

3 R

1o

[ Réévaluation a 30 minutes : si EVA > 4, prendre un avis médical

Prévalence des troubles de la déglutition ~ entre 15% et 50% chez les > 60 ans
Adapter la forme galénique — limiter le recours a I'écrasement

Liste préférentielle + liste médicaments écrasables



https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/personne-agee/personne-agee,2179,2395.html

DISPENSATION

Acte pharmaceutique associant a la délivrance d’'un médicament :
Tient compte des quantités de médicaments non consommeées

+ analyse pharmaceutique de 'ordonnance médicale

TOUJOURS loriginale de l'ordonnance - analyse pharmaco-thérapeutique (sécurité et la qualité de la prescription).
Porter a la connaissance du pharmacien les résultats d’analyses médicales,
troubles de la déglutition, chimiothérapie, oxygénothérapie...

+/- la préparation éventuelle des doses a administrer (manuelle ou automatisée)

+ |a mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament.

Par une PUI ou une ou plusieurs officine (s)
-> convention officine / EHPAD : identification du pharmacien référent et définition de ses missions



A ADMINISTRER

PREPARATION DES DOSES ' \<'
>

TOUJOURS au regard de la prescription médicale

Par la PUI ou l'officine ou par l'infirmier de I’'EHPAD.

Concerne majoritairement les formes orales seches (comprimés, sachets, gélules...).

Points de vigilance
Piluliers étant préparés pour une durée de :
- 7 jours (si médicaments deconditionnés / sortis de leur blister)

- 28 jours tolereé si le conditionnement primaire de tous les médicaments est conservé
TOUJOURS s’assurer de I'absence de modification de traitement sur cette période

Verifier et identifier, si le traitement comporte des médicaments non inclus dans le pilulier (gouttes, sirops,

sachets liquides, doses variables, « si besoin », anticoagulants, antibiotiques / selon organisation choisie)
Préeparer les doses buvables et gouttes juste avant la prise

|dentification des médicaments jusqu’a 'administration (nom de spécialité + DCI, dosage, numéro de lot,
DLU)

Zone dédiée et adaptée (officine ou salle de soins) JAMAIS d’interruption de tache

Guide PDA ARS Grand Est 2017



https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/media/19292/download?inline

Preparation des piluliers

Selon vous...

La préparation des piluliers peut étre réalisée par un étudiant infirmier de
3eme année

OUlI

NON

o Allez sur www.wooclap.com Code d'événement

DZPFDS

©

o Entrez le code d'événement dans le bandeau supérieur



STOCKAGE

TOUJOURS stocker dans un endroit sécurisé fermé a clef / digicode (salles de soins, armoires, chariots)
Sécurité : rangements fermes et dédiés
Acces limité aux personnes habilitees,
Conservation (abri de la lumiere, température adaptee, hygiene, etc.)

Séparer les piluliers de la dotation pour besoins urgents
|dentifier et limiter le risque de confusion entre médicaments -y compris au réfrigérateur
Stupéfiants : spécifiquement rangés / séparés — coffre fort avec accés limité aux IDE / médecins / équipe

pharmaceutique (pharmacien et préparateur) de 'lEHPAD
+ tracabilité des entrées (fournis par Ia pharmacie) €t sorties (administres) a I'unité et pour chaque patient

Contréle régulier des péremptions
Medicaments non utilisés : retournés a la pharmacie

Gestion des déchets : DASRIA avec incinération — Stupéfiants : destruction par pharmacie
Guide pratigue Gestion déchets 2016



https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/pour_une_bonne_gestion_des_dechets_produits_par_les_etablissements_de_sante_et_medico-sociaux.pdf

Dotation pour besoins urgents

Selon vous quelles sont les affirmations vraies ?

DZPFDS

@ o Allez sur www.wooclap.com Code d'événement

o Entrez le code d'événement dans le bandeau supérieur

Dotation qui permet la prise en charge d’'une urgence vitale en attente de l'intervention du meédecin ou
du centre 15

Dotation de medicaments destinés a des soins urgents distinct du chariot d'urgences

« Stock tampon » securisé permettant d'y stocker les traitements des résidents non administres
Dotation, contenu modifiable et ajusté en fonction du profil pathologique des résidents et de I'historique
des besoins urgents

Liste établie par le médecin coordonnateur et le pharmacien referent en collaboration avec les
medecins prescripteurs

Accessible a tous les professionnels de 'EHPAD en I'absence d'un médecin ou de I'IDE

Permet d’anticiper tout besoin médicamenteux avant la prescription medicale

Nécessite une prescription medicale et tracabilité de toute intervention du personnel soignant (IDE et
medecin)

Renouvellement de dotation suivant un état recapitulatif de toutes les utilisations / prescriptions ou
retrait pour peremption



Dotation pour besoins urgents

~~~~~~

T . X

A difféerencier du chariot/trousse d’'urgence utilisée pour les urgences vitales !

Réserve de médicaments et dispositifs medicaux de 1ére intention (antibiotiques, anti-inflammatoires, antalgiques...)

permettant de débuter un traitement le plus t6t possible, lorsque la pharmacie reférente est fermée (soirée/nuit, week-
end, jours fériés)

Liste établie qualitativement et quantitativement, ajustée en fonction de I'évolution des besoins de 'EHPAD par le
medecin coordonnateur et le pharmacien (+/- convention avec 'lEHPAD) en collaboration avec les médecins
prescripteurs

Régulierement contrélée pour éliminer les médicaments périmés et les remplacer

Modalités d’utilisation et de réassort de la dotation établies : avec la nécessité d’'une prescription médicale et
tracabilité de toute intervention du personnel soignant (IDE et médecin)

Stockée dans une armoire fermeée a clé ou par tout autre dispositif garantissant le méme niveau de sécurité

Les médicaments non utilisés ne peuvent pas étre gardés par 'TEHPAD afin de constituer cette dotation :
systematiquement renvoyes a la pharmacie !


https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000038597115#:~:text=Version%20en%20vigueur%20depuis%20le%2024%20mai%202019&text=5126%2D10%20peuvent%20d%C3%A9tenir%20certains,I%20de%20l%27article%20L.

Rassemble les médicaments et dispositifs medicaux utilisés en cas d’'urgence vitale :

Chariot d’urgence (trousse, sac a dos, ...)

______

- G .

-— - .y

dans un endroit connu et accessible par tout le personnel

doit étre impérativement securisé (par scellés par exemple)

liste établie et ajustée par le medecin coordonnateur :

* mise a disposition dans une pochette placée a I'extérieur du chariot.

« precise I'emplacement des médicaments éventuellement detenus au réfrigérateur; appareillages etc.

Le contenu est vérifié tous les mois (+ scelle !)
« quantité, peremption des meédicaments / dispositifs médicaux + bon fonctionnement des appareils

Tracabilite de toute intervention du personnel soignant (IDE et/ou medecin) sur le chariot d'urgence + motif
d'ouverture (urgence ou contrdle) + numeéro de scelle

Lors de toute utilisation ou retrait pour peremption : nouvelle prescription médicale pour reassort immediat



ADMINISTRATION

Role propre de l'infirmier

HAUTE VIGILANCE sur l'identité
du résident et sur le traitement

Etape qui concentre le plus d'erreurs médicamenteuses déclarées en région
Inversion de residents ou de traitements

Régle des 5B o
La double vérification réduit de 70% les erreurs d’administration wcwoweiets, ausisaf seatn care, 2010 moment

TOUJOURS au regard de la prescription médicale
ou du protocole anticipé (institutionnel)
Pas de prescription = pas d’administration Bonne

vioie

Pas d’interruption de tache
Prise ou non prise des médicaments : tracer dans le dossier résident par I'lDE

Préeparer les doses buvables et gouttes juste avant la prise, ne pas ouvrir ou écraser les médicaments
sans s’assurer de la faisabilité Liste préférentielle + liste médicaments écrasables



https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/personne-agee/personne-agee,2179,2395.html

AIDE A LA PRISE

Uniquement pour les formes non injectables

IDE peut collaborer avec aides-soignants, auxiliaires de puériculture et accompagnants eéducatifs et sociaux

qu'il encadre : HAUTE VIGILANCE sur Pidentité
e sipas d’opposition du médecin du résident et sur le traitement

e sil’infirmier a évalué que le mode de prise ne présente ni difficulté d'administration,
ni d'apprentissage particulier

Cette collaboration peut s'inscrire dans le cadre des protocoles de soins infirmiers =
Préparation des doses systématiquement faite par IDE *:“‘m
Les AS, AP ou AES devront : -

vioie

 étreinformés de I'ensemble des modalités de prise

doses prescrites + voie d’administration + moment de la prise
* respecter les consignes écrites de I'IDE
e transmettre précisément a I'IDE les informations importantes (ex : motifs de la non prise d'un médicament)
e signaler tout évenement anormal concernant un résident ou toute difficulté rencontrée




AIDE A LA PRISE

Selon vous oui ou non ?

@ o Allez sur www.wooclap.com Code d'événement

DZPFDS

o Entrez le code d'événement dans le bandeau supérieur

En I'absence d’IDE la nuit, les inter-doses de stupéfiants per os peuvent étre données par une aide-
soignante sous quelles conditions ?

e Ce recours doit étre exceptionnel : apres évaluation par I'équipe douleur sans autre alternative

e Silerésident n’est pas en mesure de gérer seul son traitement.

* Ne réserver strictement cette possibilité qu’aux seules formes orales et en I'absence de trouble de l'oralité (déglutition, etc.)
* Privilégier une astreinte infirmiere de nuit, convention Ehpad et USLD par ex.

* Les AS doivent étre formées et volontaires

* Formaliser la procédure = explications + un protocole individualisé /patient (modéle de I'ARS BFC)

* Protocole de soins infirmiers donc signé par I'IDE et I’AS désignée

 Formation des AS sur I’évaluation et la prise en charge de la douleur + administration des stupéfiants

* Formation de I'équipe du nuit (au-dela d’une seule documentation) doit repérer les El / alertes et savoir les gérer
* Llinter-dose doit étre préparée par IDE en amont

e Stockage sécurisé

* Tracabilité de 'administration ou non administration + motif éventuel



Gestion des prises de stupeéefiants
la nuit par les aides-soignantes

En I'absence d’IDE la nuit, les inter-dose de stupéfiants per os peuvent étre données par une aide-
soignante, auxiliaire de puériculture ou accompagnants éducatifs et sociaux

* cerecours doit étre exceptionnel, apres évaluation par I'équipe douleur sans autre alternative ni médicamenteuse ni
d’organisation

* uniquement par une aide-soignante, auxiliaire de puériculture ou d'accompagnants éducatifs et sociaux : jamais par une

auxiliaire de vie par exemple
e cadre de la délégation de l'infirmiere de certains soins relevant de son role propre (article du CSP R4311-4)
* les stupéfiants du fait du risque de détournement, de leur toxicité, de la surveillance du patient nécessaire apres la prise,
n’entrent pas dans la catégorie des médicaments dont l'aide a la prise est autorisée par l'article L.313-26 du CASF !

e Stockage sécurisé : coffre réservé aux stupéfiants de nuit différent du coffre des stupéfiants



Tracabilite des prises

Doit étre faite individuellement pour chaque résident et pour chague médicament

 Entemps réel = juste aprés I'administration a chaque patient

Exemples a ne pas suivre :
 tragabilité globale en fin de tournée !
« [|'IDE cochant toutes les cases du traitement pour tous les patients une fois qu’elle a tout administré
* une seule case a cocher pour I'ensemble des médicaments administrés

Apres constat de la prise effective excepté pour les patients identifi€és comme autonomes dans la gestion de
leur traitement.

Exemple a ne pas suivre :
- Tracer juste apres avoir posée le médicament sur le plateau repas pour un résident non autonome

ldem pour 'aide a la prise réalisée par les AS = la tracabilité doit étre assurée avec le méme niveau de sécurité !
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Pourquoi déclarer une erreur méedicamenteuse ?

» Déclarer une erreur avérée ou un risque d’erreur permet de limiter qu’elle
se (re)produire.

» Mettre en place des mesures variées et dépendantes de la nature de
I’'erreur.

Action préventive

)

Action curative
Evénement indésirable
32

o Jeter les e Procédure de e Généraliser la
* Administ}ration d’un médicaments controle périodique procédure a d’autres
vaccin perime dans périmés e ANSM : modification produits (ex :
I’EHPAD des solutés)
J

conditionnements

« Une erreur qui ne s'analyse pas est une erreur qui se reproduira »



Comment déeclarer ?

Tout doit étre déclaré au sein de I’'EHPAD

Définir le critere de tri des évenements qui doivent étre déclarés en interne et ce qui doit étre
déclaré sur le portail national

Portall de signalement sur signalement.sante.gouv.fr

» Selon la gravité (avérée ou potentielle), la récurrence de I'événement

» Les évenements porteurs de risques et/ou le caractere potentiellement grave : a déclarer
sur le portail / ARS

1. La déclaration (volet) ~ =° " &

/
El INATTENDU

Grave :;.i: :.h_ &

Associé
ns QMHNE
~aux soins -

Minute Qual'Va On vous dit tout sur les EIGS E1 - YouTube

Minute Qual'Va On vous dit tout sur les EIGS E2 - YouTube

Tél, fax, courrier, mail ?

oyl =

arsl4-alerte@ars.sante.fr gl’ﬂsuquz g r
0 809 400 660 fl}ANCAlSE

@ » Agence Rigonale de Santé
Normasdie

Egalité
Fratermiré


https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/signalement-sante-gouv-fr/
https://www.youtube.com/watch?v=QI1g55t2K6o
https://www.youtube.com/watch?v=mWBNHdy3Li4

Comment déclarer ?

Déclaration externe : circuit de signalement

» Portail de signalement des évenements sanitaires indésirables

» Portail unique (toutes vigilances, maladies a déclaration obligatoire, cybersécurité...)
» Inclut tous les évenements indésirables associés aux soins :

ﬁ Evénement indésirable associé a des soins

[] Addictovigilance L] Evénements indésirables graves ] Matériovigilance

, L a2ss0ciés & des soins (EIGS) - .
[1 AMP vigilance ) . ~ o [] Pharmacovigilance

déclaration - 1ére partie (}
[] Biovigilance ) el B [] Pharmacovigilance vétérinaire
5 [] Evénements indésirables graves TEs °

[1 Défaut de qualité d'un médicament 8550Ciés & des soins (EIGS) - analyse [ Radiovigilance

sans effet des causes - 2&éme partie G) ) .

[] Réactovigilance

[ | Erreur médicamenteuse sans effet| [ Hémovigilance

L] Infection associée aux soins (JAS) ”

Portail de sighalement des événements sanitaires indésirables (social-sante.gouv.fr)



https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil
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Quelles ressources a votre
disposition pour aller plus loin?
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Abonnement a la newsletter (omedit-normandie.fr)

La boite a outils du site internet de
’OMEéDIT Normandie : acces libre

Qualité et sécurité des prises en charge en
EHPAD

Gestion des risques a priori et a posteriori
Films d’analyse de scenario (EHPAD Medoc)
Supports d’analyse d’erreurs médicamenteuses

RETEX / CREX

Pertinence des prises en charge :
Fiches de bon usage
Optimisation thérapeutique du sujet agé
Guide anticoagulants
Télésurveillance SCAD Antico / NeS

Qualité

de la prise en charge

Une dotation pour b
retrouvez-la ICI { mise & jour au 6/11/2020)

maedicamenteuse

en EHPAD

i T

€soins u

Personne dgée

Pour consulter le gulde "Qualité de |a prise en charge médicamenteuse en EHPAD”, cliguer

rgents dans |e cadre de l'epidémle COVID-19 3 été élaboree :

L'OMéEDIT Normandie en partenariat avec la SFPC met 4 jour une
liste des comprimés écrasables et gélules ouvrables

« \VOUS pouvez retrouver cette liste sous forme de tableau en
cliquant ici.

« Réactualisée en continu 2022, cette liste est un document
collaboratif et partagé.

Vous pouvez contribuer & sa mise & jour : sl vous disposez d'une
réponse laboratoire écrite plus récente ou sl vous détectez un
prodult manquant, envoyez nous un e-mall a l'adresse ars-
normandie-omedit@ars.sante.fr

Observatoire du médicament,

des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique

o <

Lancement d’un accompagnement

« interruption de taches sur I'étape

d’administration des médicaments »

 Lancement : septembre 2022

* Phase de diagnostic : octobre a février
2023

 Déploiement et suivi des actions : mars a
septembre 2023

Prochain webinaire de sensibilisation sur la
prise en charge de la douleur en
partenariat avec les référents douleur de la
région
« Campagne régionale opioides

Douleur (omedit-normandie.fr)

Grille d’analyse du circuit des médicaments
en EHPAD / Criteres HAS
* Nouvelle grille en 2022

* Volontaires pour tester ? : contacter par
mail celine.bougle@ars.sante.fr

Lancement prochain d’un appui
méthodologique « Evaluation HAS — ORS
CREAI/Qual’Va/OMéDIT »



https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/ehpad/ehpad,2179,2395.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/films-analyse-de-scenario/et-si-on-mettait-en-scene-nos-erreurs,2186,2392.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/erreurs-medicamenteuses/erreurs-medicamenteuses,4115,5188.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/gestion-des-risques,2180,2435.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/bon-usage/bon-usage,2166,3456.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/optimisation-medicamenteuse-outils/formations/formations-interprofessionnelles,4919,7339.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/anticoagulants/anticoagulants,4324,5672.html
https://www.youtube.com/watch?v=Z2nSidS_s4c&t=58s
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/douleur/douleur,2184,2433.html
https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/gestion-des-risques/risque-a-priori/risque-a-priori,2268,2489.html
mailto:celine.bougle@ars.sante.fr
https://www.omedit-normandie.fr/abonnement-newsletter/abonnement-a-la-newsletter,2244,2462.html?

Autres outils en libre acces
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Personne agée (omedit-normandie.fr)

ANTALGIQUES
ANTIPYRETIQUES

ANTALGIQUES
ANTIPYRETIQUES

. ACIDE
ACETYLSALICYLIQUE
cp. eff. 500 et 1000 mg

(ASPIRINE UPSA)

é Pdre pour sol.
buv. en sach. dose

(acétylsalicylate de

. ACIDE
" Dose max: 2 g/24h . ACETYLSALICYLIQUE
lysine)

E?ﬁpa@f prises de cp. eff. 500 et 1000 mg
Boire |mmed|atement min). (ASPIRINE UPSA)
apres dissolution dans un

verre d'eau.

--------+_---_

|
P———— PARACETAMOL
Uusﬂf“gto“es les (DAFALGAN, DOLIPRANE
et génériques)

Cp. eff.
sUppositoires, cp.
orodisp., susp. buv., pdre
pour sol. oU susp. buv.
en sach. dose, gran. en
sach.

PARACETAMOL
gel. 500 mg
(DAFALGAN, DOLIPRANE
et génériques)

O

1 jusqu'a g toutes
1 Ies%h
I Dose max 3g/24h

i
Cp. eff.
’0@ suppositoires, cp. : " Dose max : 3 g/24h : . PARACETAMOL
I

gel. 500 mg

orodisp., susp. buv., pdre
. pour 50' OuU Susp. bUV gUSqlEIJ d 1gtOUteS les I JUS%Una—I gtoutes (DA AN L(JA N, DOUPPA NE

---+---- . - . -
---+--- W . . . -

I
I
I
1
I
I
-
I
i
i
I
I
1
I
i
|

PARACETAMOL
cp. 500 et 1000 mg
(DAFALGAN, DOLIPRANE
et génériques)

%X

en sach. dose, gran. en I les 8n et génériques)
sach. g Dose max 3 g/24h

i
1
i
i
1
1
+
i
i
i
1
1
1
+
1
1
i
1
i
1


https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/personne-agee/personne-agee,2179,2395.html

Autres outils en libre acces

Liste des comprimés écrasables (mise a jour de mai 2022)

~

omed:-t

Normandie e>

Personne agée (omedit-normandie.fr)

S:D

Société frangaise m*
de pharmacie clinique

F e
Classe - . - . g alités de |Source des Autre d'administration si médicament Alternatives . - . - . . . .
ATCE' Libelle ATC3 IE' Libelle ATC4 E GnutlE‘ prépﬂrationla i IE' sr.mrceE' Gcrasé, ouvert ou délité |E| galéniques Informations RCP, notice patient et Thériaque |E| Réponses laboratoires résumées E
Antiviraux pour le traitement Théri Ecrasable ixha{.:au:jr. et La biodisponibilité des comprimés dispersibles de
JOSART3 | Antiviraux a action directe des infections au VIH en SMaque | selon HUG Aamnudine Dolutegravir est 1,6 fois supérieure a celle des comprimés
- 012022 solutions buvables, .
association . 072020 pelliculés.

Dolutégravir

Ecrasable
selon HUG Solutions buvables A prendre de préférence au coucher. En attente (VIIV Healthcare)
0772020

Antiviraux pour le traitement
JOSAROD4 | Antiviraux 3 action directe des infections au VIH en
association

Thernague
0172022

- 012022
association

Inhibiteurs de la
transcriptase inverse
nucléosidique et
nucléotidigue

Notice
patient

Meélangeable & une petite quantité de nourriture ou de

J0SAF0G | Antiviraux & action directe liquide. Administration immédiate.

Antiviraux pour le traitement Théri
JOSAR0Z | Antiviraux a action directe des infections au VIH en x enague Solutions buvables En attente (VIIV Healthcare)
®



https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/personne-agee/personne-agee,2179,2395.html

RETOUR D’EXPERIENCE SUR LES ERREURS
ome d : t MEDICAMENTEUSES (EM) —

Harrmandie 4p

RETOUR D’EXPERIENCE SUR LES ERREURS
ome d : t MEDICAMENTEUSES (EM) %

f@ LECTURE DE L'EVENEMENT

Inversion de plluliers pour deux résidentes d'EHFAD ayant le méme nom

Surcharge de travail : des taches ont été repartées sur Modifier les horaires de réunion de service pour
Apréa vérification des doses & administrer dans les piluliers par Finfirmiére, les fraitements médicamenteux sont remis aux résidents I'éléve qui ne connait pas les résidents en raison d'une éviter la distribution des plateaux par un éléve
au moment du regss par ['Séve-infimmidra, une réunion d'égquipe ayant lieu su méme moment. rbunian de Faou infirmiar non ancadng

Josatte et Marie Dupond ont dermandé & changer de plece. Joastte regoit les traitements de Mare et réciproquement. L'infirmigre au quIpE.
momeant de la tracabilié des non prises s'apercoit de |'inversion en discutant svec 'éléve.

Les piluliers &alent placés cote & cibe dans le chariot de distibution des médicamenis. I_
=R QUELQUES CHIFFRES Mon vérification du nom du résident au moment de la Réaliser une communication suffisante et permettre
ooo _ ] _ remise du pilulier. 4 léleve d'exprimer son doute si nécessaire
000 QUE NOUS APPRENNENT LES EIGS DECLARES POUR L'ANNEE 2020 7 Affectation & une tiche inhabituelle de ["&léve (résidents et médicaments & administrer)
infirmier. S'assurer de I"évaluation des acquis des apprenants
| Rapport HAS O décermbre 2021- Retour d'expérience national Les dvinements Manque de tracabilité des prises et non prises awec aprés formation/sensibilisation
HECSINBEI s ETINES ARAOCHES & dhe Sl [BHES) — 20 maotifs (réalisé a posteriori par 'IDE)
ﬂ B e BIG S sont dsciares pow Loy & ablasementy de wanbs, E’_
= 1% pa bes sirechunes medan-socialos o 4% par b ville 0 ==
£ =
I .
Lizs rdeguies 4
.=:r.1.1 ’ g Z . !_1 j-‘E- :;. Vrai ou FAUX : I'infirmier aurait FAUX : pas de délégation possible mais une collaboration sous la
annses H g i G‘;’,, i E 'E du déléguer a I'éléve infirmier la responsabilité de Finfirmier possible : Les étudiants peuvent réaliser
3 & ] LE: mami 2 préparalion dea cosas A personnellement des actes dans chague lieu de stage, sous la
g L] & ; .y ' mg administrer en plus de bilité d° Finfirmi
:E g -E . 3 3 I'administration, cela aurait évité responsabili un IDE fart. L. 4311-12 CSP). Pour autant, Iinfirmier
& S £ & - catte erreur | référent ne doit confier & I'éléve que des actes qui correspondent au

degré d'autonomie acquis, qui dépend de la personnalité de I'éléve, des

=Ml FOSSIBELES ET BARRIERES Facte. §il évalue mal ce degré d'autonomie ou ne le vérifie pas,
I'infirmier référent peut wvoir sa responsabilité engagée, tout comme
I'étudiant qui doit, de son cobté, avoir conscience des limites de za

ﬂhSE!'Il.‘E d.e pr.n!:él:lure sur le circuit du médicament et FnrnTaIir‘Er I'organization lige a la :.!iﬁ'tr.ihutiﬂn_ des compétence réglementaire et technique.

sur Fidentitovigilance. meédicaments en abordant tous les circuits possibles
(restaurant, chambre..), dans un protocole FAUX : rester vigilant sur 'identité du résident malgré sa présence au
institutionnel rendu accessible aux professionnels. long cours ; vérifier identité pour tous les résidents et s assurer de la

correspondance avec l'identification du médicament.

Manque de sensibilisation ou formation insuffisante du Informer tous les nouveaux arrivants sur les Au moment de |la remise des traitements, concordance systématique

personnel. modalités de gestion J distribution des traitements gntre :
(livret d'accueil remis a l'entrée, compagnonnage, s L'identité du résident : nom et prénom & Foral ou avec le
évaluation des acquis) et régles de tracahbilité des bracelet ou la photo du résident <i accessible
prises ou non prises ET

- + L'identification du pilulier ou du contenant
Mangue d'identification des résidents sur les piluliers Renforcer les mesures  didentification des N
et sur le plan de table. traitements et des résidents ,o g POUR ALLER + LOIN...

Afin de respecter le libre choix des résidents sur le lieu
du repas, s'assurer gue les tables permettent
d'identifier  les résidents  (plan  général,
communication en cas de changements, photo avec
nom/prénom & chaque place, bracelet i nécessaires)

*  DMeDIT Normandie - film d'analyse de scenario « Et si on mettait en scéne nos erreurs = Film N*S EHPAD
MeDOC »

*  DMEDIT Normandie : Guide sur |a gualité de la prise en charge médicamenteuse en EHPAD

*  OMEDIT Centre-Val-de-Loire : L'IDENTITOVIGILANMCE AU SEIN DE L'EHPAD

* HAS : RBapport annuel & activité 2020 sur les évenements indésirables graves associés a des soins [EIGS)

*  OMEDIT Centre-Val-de-Loire : Le pilulier des « horreurs ». Outil de simulation en santé.

Chariot avec pilulier non adapté pour séparer et Acguéric un chariot adapté pour sécuriter la
identifier rapidement les homonymes wrais ou distribution  (rangements séparés, étiquettes
approchants. autocollantes, identification des résidents renforcée

avec photo par exemple).

il r:rtmu Hi:ﬁ:':;?;::;:;’:ﬁ? Declarer les evenements indésirables 1C1 Y

Ermeur de pilulier - EHPAD 1 Ermreur de pil ulier - EHPAD 2



Optimisation de la pharmacothérapie chez le sujet age

14 modules de formation

Modules introductifs
1. Enjeux, concepts et outils d'optimisation de la pharmacothérapie

Optimisation de la
Pharmacotheérapie

de Ia Pe rsONnne Ag ée 2.  La meéethode d'optimisation de la pharmacothérapie

Pathologies et classes thérapeutiques

Hypertension artérielle 9. Ostéoporose

IPP 10. Antipsychotiques

Statines 1. Anticoagulants

Dépression 12. Antiagrégants plaguettaires
Diabete de type 2 13. Douleur

Benzodiazépines 14. Anticholinergiques

Formations interprofessionnelles (omedit-normandie.fr)



https://www.omedit-normandie.fr/boite-a-outils/optimisation-medicamenteuse-outils/formations/formations-interprofessionnelles,4919,7339.html

APPUI DE QUAL'VA

» Communauteé de pratiques « Médico-social » :
®* Echanges via un forum de discussion
* OQutils
* Bibliographie

® Rencontres

p» Outils d’acculturation Qualité/Sécurité des soins et de 'accompagnement :
* Chambres des erreurs, quiz, puzzle, analyses de scénarios...
* Kit de défis « Olympiades du soin », pour « prendre la place » du résident
® Audits sur le circuit du médicament en EHPAD (2023)
* Minutes Qual’Va (les outils de la qualité)

* Jeudes 9 Familles sur 'appropriation du nouveau référentiel HAS



APPUI DE QUAL'VA

Minutes Qual’Va — ORS-CREAI Normandie sur la thématique « Evaluer la qualité
en medico-social »

®* Leréférentiel
* Les méthodes d’évaluation

Retours d’expériences d’établissements :

* Web rencontre du 10/12/21 « Faire vivre son programme d’actions qualité et sécurité
en médico-social »

D’autres actions a venir, en lien avec 'ORS-CREAI Normandie

Nous contacter :

Cécile REYNIER, Chargée de mission Qualité
c.reynier@qualva.org

02.61.18.00.52

42



Ressources .
CRPV / .




Quest ce quune erTeur medicamenteuse ?

Confondre deux médicaments, se tromper de voie d’administration, prendre une dose trop importante... Ces erreurs médicamenteuses
peuvent provoquer des effets indésirables parfois graves.

L3 gestlon des erreurs medicamenteuses

LANSM organise avec le réseau des CRPV le recueil et le traitement des signalements d’erreurs ou de risques d’erreurs en lien
direct avec un médicament, qu’il s'agisse de sa présentation (étiquetage, conditionnement), de sa dénomination ou de toute autre
information qui lui est relative (notice, RCP, document accompagnant).

Les erreurs liées a son utilisation ou aux pratiques des professionnels de santé ne rentrent pas dans ce champ — sauf si effet indésirable.

Differentes situations

* erreur médicamenteuse avérée : le patient a recu un médicament erroné, une dose incorrecte, via une mauvaise voie, ou selon
un mauvais schéma thérapeutique

* erreur médicamenteuse interceptée : elle est interceptée avant I'administration du produit au patient

* risque d’erreur : une observation a permis d'identifier un danger potentiel pour le patient (conditionnement ou dénomination
similaires de médicaments)



Roles du CRPV

Réception, traitement de tous les signalements d’erreurs médicamenteuses qui lui sont déclarés.

Analyse des causes de |'erreur médicamenteuse. L'analyse a posteriori de I'erreur permet de la caractériser et de qualifier sa
nature, son type, la gravité de ses conséquences cliniques pour le patient, I'étape de réalisation dans la chaine de soins.

Analyse des causes de l'erreur medicamenteuse

» Cause produit = erreur qui peut trouver sa source, tout ou partie, dans la conception du médicament et de I'information qui
lui est relative (similitude de dénomination, de forme galénique, de conditionnement, manque de lisibilité de I'étiquetage,

information manquante ou confuse dans la notice ou le RCP, présentation inadaptée, autre)

Cause pratique = erreur qui peut trouver sa source dans l'organisation du processus de prise en charge thérapeutique du

patient (organisation du circuit du médicament, facteurs humains, facteurs environnementaux, pratiques professionnelles,
etc.).




PORTAIL DESIGNALEMENT +++

Erreur medicamenteuse (EM) sans El . o - .
: . o Evenement indesirable grave associe aux soins
Risque d'EM EM averee avec El
: (EIGAS)
EM potentielle

[
Analyse interne le cas échéant

Analyse du cas nécessite de répondre 3 4 questions

] ——
_
Racine produit ? CRPV (BNPV)

EM marguante ? HAS
EIGAS avere ?

Implique une autre vigilance Vfgi I ance EId hOC

Analyse des
causes



Roles du CRPV

Transmission a ’ANSM
o Dans la Base Nationale de PharmacoVigilance (BNPV)
» Tous les signalements d’erreurs médicamenteuses avérées avec effet indésirable
» Tous les signalements d’erreur médicamenteuses avérées ou potentielles ou risque d’EM si cause produit

o Sous la forme d’erreurs médicamenteuses marquantes, les signalements qui constituent des signaux potentiels. LANSM
évalue et analyse alors les sighaux (conséquences potentielles ou avérées : effet indésirable grave)

LANSM peut mettre en place des mesures pour que l'erreur ne se reproduise pas :

* une action immédiate, nationale ou européenne, sur le produit : demande de modification de ’AMM, modification de la notice, des
conditionnements (boite, blister, dispositif d’administration...), communication auprées des professionnels de santé et/ou du

public...

* une action entrant dans le cadre d’une stratégie plus globale (par exemple : amélioration et harmonisation des étiquetages des
solutions injectables de petits volumes, recommandations et campagnes d’information concernant les dispositifs d’administration

des solutions buvables...).

Transmission a 'Omédit des signalements d’erreurs médicamenteuses si cause pratique

Transmission a I’ARS des signalements d’EIGAS recus



Comment declarer?

e Sur le portail de signalement des évenements sanitaires indésirables :
signalement-sante.gouv

* sil’erreur est avec effet indésirable, sélectionner la rubrique
pharmacovigilance

* sil’erreur est sans effet indésirable sélectionner « erreur sans effet
indésirable »

* sil’erreur est a l'origine d’'un évenement indésirable grave lié aux
soins, sélectionner cette rubrique (transmission directe a I'ARS)

 En contactant directement votre CRPV

Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

MINISTERE CHARGE
DE LA SANTE signalement-sante.gouv fr

Accueil > Questionnaire Sinformer sur les événements sanitaires indésirables

Merci de sélectionner la ou les cases correspondant a la
situation que vous souhaitez signaler

Questionnaire

[]Vous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases
ci-dessous)

ﬂ Evénement indésirable associé a des soins N
[] Addictovigilance [] Evénements indésirables graves 0 Matériovigilance
[ AMP vigilance aSlSGCIES. 5 ges ,SD”E {E.lGS} . [ Pharmacovigilance (dont vaccin
declaration - 1ére partie .
L contre la Covid-19)
[J Biovigilance - —
[ Evénements indésirables graves [ Pharmacovigilance vétérinaire

[] Défaut de qualité d'un médicament associés a des soins (EIGS) - analyse £
[ Défaut de qualité dun équipement des causes - 2éme partie @ [ Radiovigilance

de protection individuelle Covid-19  [J Hémovigilance [ Réactovigilance

O

Erreur médicamenteuse sans effet | | Infection associée aux soins (IAS)




Bxenmples

o Patient de 72 ans, dialysé, qui a recu dans un ES un flacon de 6 doses de vaccin Covid Pfizer, non dilué.
Le patient est rentré ensuite a domicile, il a rapporté a son médecin avoir eu des céphalées tres importantes, et des douleurs musculaires.

» Effet indésirable ? Oui = Dossier de pharmacovigilance transmis dans la BNPV
* Analyse des causes : Pratique = transfert a I'Omédit

- v
—~
-
=

o Patient de 81 ans, prescription par son urologue de LYTOS (clodronate de sodium tétrahydraté) alors qu’il souhaitait prescrire le complément
alimentaire LITHOS.
Prise de LYTOS pendant 1 mois, jusqu’a I’"hospitalisation de |la patiente pour hypocalcémie sévere.

» Effet indésirable ? Oui =2 Dossier de pharmacovigilance transmis dans la BNPV
* Analyse des causes : Produit

En juin 2019, suite au signalement d’un nouveau cas de confusion entre le médicament Lytos et le complément alimentaire
Lithos, 'ANSM rappelle ses recommandations du 25/07/2017 a |'attention des professionnels de santé (grossistes,
professionnels de Santé) et des patientS. Afin de limiter ce risque, il est recommandeé :

- de prescrire en dénomination commune internationale (DCIL) en plus de son nom commercial,

- pour le complément alimentaire Lithos et de facon générale pour tous les compléments alimentaires : d'ajouter le
statut du produit {complément alimentaire), de les séparer des médicaments et d'ajouter si possible la mention « a
titre de conseil » sur les prescriptions.

Aux pharmaciens

- an cas d'écriture peu lisible ou de doute sur les informations indiguées sur l'ordonnance, de vérifier auprés du
prescripteur le produit prescrit en se faisant préciser son statut et la substance active, et le cas échéant, I'indication

- de vérifier qu’il s"agit du produit souhaité, lors de la commande orale ou informatique du produit au grossiste
répartiteur, lors de la réception de la commande ainsi que lors de la délivrance aux patients, notamment en vérifiant
la substance active du produit prescrit.

Aux grossistes répartiteurs

- de vérifier, lors des commandes passées cralement ou par £crit par les officines, si il s'agit du médicament ou du
complément alimentaire, notamment a 'aide de la substance active ou en vérifiant I'écriture du produit,

9 M Od ificatio n d e I 'étiq u etage’ effective 1e r tri m est re 2023 - de veiller, lors de la préparation de la commande, a ce qu'il s'agisse du bon produit.

Aux patients

- an cas de doute, dinterrcger son pharmacien ou son médecin,



Merci |




