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La prise en charge médicamenteuse des patients – Processus, Risques et Sécurisation


			Auteurs : Dr. Guillaume Becker, Dr. Laurence Beretz


			Objectifs pédagogiques




			❱ Identifier le processus de prise en charge médicamenteuse, ses enjeux, ses acteurs et leurs responsabilités


			❱ Prendre conscience des risques associés aux différentes étapes


			❱ Comprendre et connaître les points de vigilance et les fondamentaux de la sécurisation de l’administration


			


Plan du cours


			A.	Les textes de référence


			1.	L’exercice professionnel


			2.	Le médicament


			3.	L’organisation et le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients


			B.	Le processus de prise en charge médicamenteuse


			1.	Généralités


			2.	Enjeux


			3.	Schéma général


			C.	Les acteurs et leurs responsabilités


			1.	Les acteurs du management de la qualité


			2.	Les acteurs du processus de prise en charge médicamenteuse


			D.	Les différentes étapes du processus de prise en charge médicamenteuse


			1.	La Prescription


			2.	La Dispensation


			3.	La Gestion des stocks des unités de soins


			4.	L’Administration


			E.	Les bons réflexes de sécurisation de l’administration


			1.	Le Bon PATIENT


			2.	Le Bon MÉDICAMENT


			3.	La Bonne DOSE


			4.	La Bonne VOIE


			5.	Le Bon MOMENT


			F.	Patients à risque – médicaments à risque – Never Events


			G.	Quelques repères sur les erreurs médicamenteuses et la méthode de la REMED


			Mots-clés |	administration, règle des 5 B, circuit du médicament, qualité de la prise en charge médicamenteuse


			
A. Les textes de référence


			Le domaine de la santé et plus particulièrement celui du médicament est fortement réglementé. Les réglementations peuvent porter sur :


			1 L’exercice professionnel


			De nombreuses règles sont applicables à l’exercice des professionnels de santé. Il peut s’agir de codes de déontologie, du code de la santé publique (CSP) ou des règles professionnelles. L’exercice de la profession d’infirmier(ère) est décrit dans les articles R. 4311-1 à D. 4311-15-1 du CSP.


			2 Le médicament


			− Autorisation de mise sur le marché, autorisations d’accès précoce et autorisations d’accès compassionnel, statuts particuliers (réserve hospitalière, prescription initiale hospitalière, médicaments d’exception, stupéfiants)


			− Liste des substances vénéneuses, psychotropes


			3 L’organisation et le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse des patients


			◗ À l’hôpital et en HAD


			− Un circuit organisé autour d’une « PUI » (pharmacies à usage intérieur)


			− Textes de référence :


			• 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.


			• Circulaire n° DGOS/PF2/2012/72 du 14 février 2012 relative au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse dans les établissements de santé.


			• Guide DGOS 2012 – Qualité de la prise en charge médicamenteuse en établissement de santé. Février 2012.


			• Outils de sécurisation et d’autoévaluation de l’administration des médicaments, HAS, mai 2013.


			− Modalités d’évaluation : la certification des établissements de santé par la Haute Autorité de Santé (HAS)


			• Évaluation de la prise en charge médicamenteuse selon le référentiel de certification, HAS, déc. 2020.


			L’obligation des établissements de santé de s’engager dans la démarche d’accréditation est régie par un cadre réglementaire. La procédure de certification élaborée et mise en œuvre par la HAS, s’impose à l’ensemble des établissements de santé.


			La démarche de certification des établissements par la HAS a pour but d’améliorer la qualité et la sécurité des soins. Une visite des établissements de santé par des experts visiteurs permet d’identifier les points de conformité et les écarts par rapport au référentiel applicable : le manuel de certification. Dans ce cadre, l’évaluation de la qualité de la prise en charge médicamenteuse est un point particulièrement important (pratique exigible prioritaire).


			◗ En établissements et services sociaux et médico-sociaux (ESSMS), notamment en EHPAD


			− Un circuit organisé sur la base d’une convention pour répondre aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en charge selon deux possibilités :


			• Soit avec une PUI


			• Soit avec un pharmacien d’officine


			− Texte de référence : Code de la Santé publique et diverses recommandations, notamment : ANESM – Sécurisation de la prise en charge médicamenteuse en EHPAD Fiche repère, juin 2017


			https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2018-05/fr_medicament_vdef_crea.pdf
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			− Modalités d’évaluation : évaluation en continu des activités et de la qualité des soins selon la loi n° 2002-2 du 2 janvier 2002 rénovant l’action sociale et médico-sociale. Évaluation comportant un volet interne et un volet externe.


			• Volet interne : voir ANAP – Sécuriser la prise en charge médicamenteuse en EHPAD Démarche et outils. http://ressources.anap.fr/pharma-bio-ste/publication/2666


			• Volet externe : à venir, nouveau dispositif d’évaluation en construction par la HAS. Décret à paraître précisant référentiel, méthodes d’évaluation et format du rapport d’évaluation seront publiés en septembre 2021.


			https://www.has-sante.fr/jcms/c_2838131/fr/l-evaluation-des-etablissements-et-services-sociaux-et-medico-sociaux-essms.
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			◗ Au domicile du patient (circuit de ville)


			− Un circuit organisé entre les professionnels de santé de terrain (médecins de ville, pharmaciens d’officine, infirmiers libéraux…) et le cas échéant, des professionnels de santé du champ médico-social intervenant au domicile :


			• Services de soins infirmiers à domicile (SSIAD) et équipes spécialisées Alzheimer (ESA)


			• Services polyvalents d’aide et de soins à domicile (SPASAD)


			• Services d’accompagnement médico-social pour adultes handicapés (SAMSAH)


			− Textes de référence : Code de la Santé publique et diverses recommandations, notamment : HAS. Le risque médicamenteux au domicile. 18 juin 2019.


			
B. Le processus de prise en charge médicamenteuse


			1 Généralités


			Le processus de prise en charge du médicament est complexe en raison de nombreux aspects.


			◗ Aspects cliniques


			− Diversité des pathologies, des thérapeutiques et des terrains des patients


			− Degré d’urgence ou de gravité des situations


			◗ Aspects structurels


			− Enchaînement de différentes étapes en des lieux géographiques différents


			− Intervention de plusieurs acteurs de santé :


			• Médecin prescripteur


			• Pharmacien dispensateur


			• Infirmier(ère) qui administre le médicament


			• Patient qui doit être informé sur son traitement


			◗ Aspects organisationnels


			− L’information doit circuler et rester accessible


			− Organisations diverses et variées


			2 Enjeux


			Le processus de prise en charge du médicament présente 2 enjeux importants :


			− Garantir l’utilisation appropriée et efficiente du médicament : c’est ce que l’on appelle le bon usage du médicament, c’est-à-dire un usage conforme aux données acquises de la science en termes d’indications, contre-indications, modalités d’utilisation… avec un rapport bénéfice/risque optimum et au moindre coût ;


			− Garantir également une utilisation sécurisée c’est-à-dire une prescription, une dispensation et une administration suivant la règle des 5 B : le bon médicament au bon patient, à la bonne dose, selon la bonne voie, au bon moment


			3 Schéma général


			Le circuit de prise en charge médicamenteuse clinique débute au moment de la prescription. Il se poursuit par la dispensation (analyse, préparation des traitements si nécessaire, conseil), l’administration et le suivi et la réévaluation du traitement. Il doit pouvoir s’appuyer sur un processus support de gestion logistique du médicament performant (achat, approvisionnement, stockage central, délivrance, transport, stockage dans l’unité de soins, élimination).
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			Figure 1 • Schéma général du circuit de prise en charge médicamenteuse


			
C. Les acteurs et leurs responsabilités


			1 Les acteurs du management de la qualité


			La qualité de la prise en charge médicamenteuse est l’affaire de tous et implique tous les professionnels en lien (direct ou indirect) avec le processus de prise en charge médicamenteuse : les services cliniques, le service en charge de l’information médicale, la pharmacie, les services administratifs. Au sein de chaque établissement, des professionnels ressources sont identifiés et ont la charge du management et de la diffusion de la « culture de la qualité ». Il s’agit notamment du coordonnateur des risques associés aux soins, du responsable du système de la qualité de la prise en charge médicamenteuse ou encore de la direction de la qualité.


			2 Les acteurs du processus de prise en charge médicamenteuse


			

				

					

					

					

					

					

					

					

					

				

				

					

							

							Prescripteur1


						

							

							Pharmacien


						

							

							Préparateur en pharmacie


						

							

							Infirmier (ères)


						

							

							Aide-soignante (s)


						

							

							Patient2


						

					


					

							

							− Prend une décision thérapeutique


							− Prescrit les médicaments selon la conformité à la réglementation, aux référentiels scientifiques actuels et de manière adaptée à l’état du patient


							− Finalise sa prescription par la rédaction d’une ordonnance, enregistre sa prescription dans le dossier du patient


							− Informe le patient et s’assure de son consentement le cas échéant écrit


							− Évalue l’efficacité du traitement et sa bonne tolérance


							− Réévalue la balance bénéfices/risques


						

							

							− Analyse et valide la prescription


							− Émet une opinion en tant que de besoin


							− Prépare et fabrique les médicaments en tant que de besoin


							− Délivre les médicaments en s’assurant de la maîtrise des stocks


							− Assure la mise à disposition des informations nécessaires au professionnel de santé et au patient


						

							

							− Prépare et fabrique les médicaments sous le contrôle effectif du pharmacien


							− Délivre les médicaments sous contrôle effectif du pharmacien


							− Participe à la gestion des stocks


						

							

							− Vérifie la prescription


							− Prépare les doses à administrer extemporanément


							− Vérifie la concordance entre la prescription, le médicament et le patient


							− Informe le patient et obtient son consentement


							− Administre les médicaments au patient


							− Enregistre l’acte d’administration


							− Suit les effets attendus et les réactions éventuelles


							− Réassort le stock


						

							

							− Aide à la prise sous la responsabilité de l’infirmier(ère)


							− Informe l’infirmier(ère) de toute modification d’état du patient


							− Participe au maintien de l’autonomie et à l’éducation du patient


						

							

							− Informe les précédents acteurs de ses traitements habituels pour conciliation


							− Communique les renseignements relatifs à ses facteurs de risque et allergies connues


							− S’informe sur son traitement et les effets indésirables éventuels


							− Observe les indications de bon usage du médicament


							− Participe en tant que partenaire de sa prise en charge médicamenteuse


						

					


					

							

							

							

							Participent à l’éducation du patient/Participent à la surveillance du patient/Notifient les incidents/erreurs médicamenteuses


						

							

							

					


					

							

							

							

							

					


					

							

							

							

							

					


					

							

							1	Selon la réglementation en vigueur


							2	Selon son niveau d’autonomie


						

							

							

							

					


				

			


			Tableau 1 • Les acteurs du processus et leurs responsabilités selon la HAS


			
D. Les différentes étapes du processus de prise en charge médicamenteuse


			1 La Prescription


			La prescription médicamenteuse est du ressort des médecins et ne peut être déléguée (hormis à un interne en médecine). Certains professionnels ont des capacités de prescription restreintes à leur exercice professionnel : sages-femmes, chirurgiens-dentistes. Les infirmiers(ères) ont également une capacité de prescription restreinte adaptée régulièrement à l’évolution des missions confiées aux infirmiers(ères).


			En établissement de santé, la liste des médecins habilités à prescrire est établie par le directeur de l’hôpital. Les internes en médecine agissent par délégation du responsable de service.


			Point de départ d’un travail pluridisciplinaire, la prescription est un acte médical fondamental issu de l’anamnèse, de l’examen clinique, d’un diagnostic et qui se concrétise par l’information du patient et la rédaction de l’ordonnance.


			La prescription peut être réalisée à différents moments : lors de l’entrée, pendant le séjour hospitalier ou au moment de la sortie du patient. C’est un élément à part entière du dossier médical du patient.


			La prescription peut être formulée de manière anticipée sous forme de protocole (daté, signé).


			Une attention particulière est à porter aux prescriptions « à haut risque » : chez l’enfant, chez la personne âgée, pour les stupéfiants et quand il y a lieu d’assurer la continuité médicamenteuse à l’entrée ou la sortie d’un établissement de soins ou en ambulatoire…


			La clarté et la qualité de l’information et de la communication sont des obligations déontologiques pour le prescripteur.


			« Le médecin doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté indispensable, veiller à leur compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer d’en obtenir la bonne exécution. »


			L’ordonnance


			
La réglementation définit les mentions devant figurer obligatoirement sur une ordonnance (identification complète du prescripteur, identité du patient, date de rédaction, signature du prescripteur et si cela est pertinent l’âge, le sexe, le poids, la taille du patient). La réglementation définit également la façon dont chaque ligne thérapeutique doit être lisible et détaillée (nom du médicament, dénomination commune internationale, forme galénique, dosage, posologie, renouvellement, voie d’administration, modalités d’administration).


			En cas de « prescription conditionnelle » (dose variable selon un ou plusieurs paramètres cliniques et/ou biologiques), les paramètres d’adaptation doivent être clairement précisés par le médecin.


			⮩ Exemple : 2 gélules de paracétamol 500 mg 3 fois par jour espacées de 6 heures en cas de température supérieure à 38,5 °C
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			Figure 2 • Schéma de synthèse de l’étape de prescription


			Lors d’un séjour hospitalier, la prescription nécessite la prise en compte du traitement pré-hospitalier, le respect du livret thérapeutique (spécialités référencées dans l’établissement).


			La prescription est effectuée en une dénomination commune ou sous le nom de référencement du médicament.


			⮩ Exemple : ceftazidime et non Fortum®


			Remarque : la prescription orale est à bannir sauf dans l’urgence impérieuse de l’action et l’attente imminente du médecin. Elle doit être confirmée par écrit dès que possible.


			2 La Dispensation


			L’acte de dispensation est de la responsabilité de pharmaciens inscrits à l’ordre. Certaines activités peuvent être déléguées à des internes en pharmacie ou des préparateurs (analyse réglementaire d’ordonnance, délivrance de traitements).


			La dispensation inclut :


			− L’analyse pharmaceutique de l’ordonnance


			• Réglementaire


			• Pharmacothérapeutique


			NB : l’arrêté du 6 avril 2011 précise qu’une validation pharmaceutique doit être garantie pour les médicaments à risque.


			− La préparation des doses


			• Préparation éventuelle des doses à administrer (PDA)


			• Doses unitaires des médicaments


			• Préparations galéniques éventuelles


			− La délivrance


			• L’arrêté du 6 avril 2011 précise que les médicaments peuvent être délivrés globalement à l’unité de soins en renouvellement d’une dotation adaptée, préalablement définie par le pharmacien et le médecin responsable de l’unité de soins


			• Elle peut être organisée également en délivrance individuelle, par patient, éventuellement par prise


			− La mise à disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médicament


			• Le pharmacien informe le médecin de tout problème relatif à la prescription


			• Des interventions pharmaceutiques sont possibles pour proposer une substitution par un médicament équivalent, supprimer des médicaments redondants, modifier la posologie ou la durée de traitement, proposer des traitements correcteurs d’effets indésirables prévisibles ou encore apporter des informations à prendre en compte lors de l’administration ou du suivi.


			De façon générale les interventions pharmaceutiques visent à émettre des propositions pour améliorer la prise en charge thérapeutique. Toute modification de la prescription nécessite une modification de l’ordonnance par un médecin.


			Remarque : Il convient de distinguer « substitution par un générique » et « proposition d’alternative thérapeutique » à faire valider par le médecin.


			Un médicament générique est conçu à partir de la molécule d’un médicament déjà autorisé (appelé médicament d’origine ou princeps) dont le brevet est désormais tombé dans le domaine public. Il doit avoir la même composition qualitative et quantitative en principe actif, la même forme pharmaceutique que le princeps et démontrer qu’il a la même efficacité thérapeutique (même biodisponibilité). Les pharmaciens sont autorisés à substituer un médicament générique à celui prescrit, à condition que ce médicament soit dans le même groupe générique et que le médecin n’ait pas exclu cette possibilité par l’apposition de la mention « non substituable » sur l’ordonnance accompagnée du motif médical, sous forme d’acronyme, justifiant ce refus de substitution. Un groupe générique regroupe une spécialité de référence et les spécialités qui en sont génériques, identifiées comme telles par l’ANSM.


			⮩ Exemple 1 : remplacement Mopral® par oméprazole = même molécule (du même groupe générique) = substitution par un générique


			⮩ Exemple 2 : remplacement Mopral® par Eupantol® = molécule différente = alternative à faire valider par le prescripteur


			− Le pharmacien hospitalier ou d’officine peut développer également d’autres activités concourant à la qualité de la prise en charge médicamenteuse :


			• Il peut assurer une conciliation des traitements médicamenteux :


			La conciliation médicamenteuse consiste en un recueil d’informations qui prend en compte l’étude de toutes les ordonnances de la personne ainsi que l’automédication. Cela permet de réaliser un bilan médicamenteux. Ce dernier peut être complété par une analyse pharmaceutique qui peut être suivie d’un échange médico-pharmaceutique et d’un éventuel ajustement voire d’une modification ou pas du traitement. En cas de changement, le patient est informé de son nouveau traitement.


			• Il peut réaliser un bilan partagé de médication :


			Le bilan partagé de médication vise à prévenir les risques iatrogéniques et à optimiser la prise de médicaments chez les personnes âgées de plus de 65 ans et atteintes d’une affection de longue durée et chez les personnes de plus de 75 ans, sous traitement au moment de la mise en place du bilan, pour lesquels au moins 5 molécules ou principes actifs ont été prescrits, pour une durée consécutive de traitement supérieure ou égale à 6 mois.


			3 La Gestion des stocks des unités de soins


			Le stock de médicaments présent dans les unités de soin est sous la coresponsabilité du pharmacien, du médecin et du personnel soignant. L’accès des personnes non autorisées aux zones de stockage doit être évité. Pour éviter toute confusion entre produits à utiliser et produits périmés ou retirés, les produits doivent être conservés dans des zones et équipements sécurisés et identifiés conformément à la réglementation. L’identification des médicaments (dont le numéro de lot et la date de péremption) doit être possible jusqu’à l’acte d’administration. Aussi, faut-il proscrire la conservation de comprimés entamés (1/2, 1/4 de comprimé). La date d’ouverture doit être indiquée sur les flacons multidoses.


			Les médicaments doivent être gérés en « FEFO » First End First Out : les unités dont la date de péremption est la plus proche sont utilisées en premier.
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			Figure 3 • Schéma de synthèse de la gestion d’une dotation


			La gestion des stocks des unités de soins, points de vigilance


			
− Armoires fermées à clé dans la salle de soins


			− Étiquetage sous le nom de la spécialité référencée


			− Médicament identifiable


			− Absence de fractions de comprimés (¼ ou ½ comprimé non jeté)


			− Absence de produits retirés, périmés


			− Absence de plusieurs spécialités dans un même emplacement


			− Respect des conditions de conservation, préservation des produits





			4 L’Administration


			L’administration des médicaments relève de la responsabilité de l’infirmier(ère) (article R. 4311-5 du CSP). Elle s’effectue sur prescription médicale. L’infirmier(ère) a notamment la charge de :


			− L’aide à la prise des médicaments présentés sous forme non injectable


			− La vérification de leur prise


			− La surveillance de leurs effets et de l’éducation du patient


			Les délégations possibles :


			− Étudiants en soins infirmiers


			− Auxiliaires médicaux, aides-soignants, auxiliaires de puériculture et ambulanciers : selon les dispositions de l’article R. 4311-4 du CSP, une collaboration peut être mise en place avec ces professionnels de santé sous la responsabilité de l’infirmier(ère). Dans ce cas précis, l’aide-soignant :


			• S’assure que la personne a bien pris son traitement ;


			• Assure la traçabilité de l’administration du médicament ;


			• Surveille l’apparition d’éventuels effets indésirables et remonte les informations.


			Cette collaboration peut s’inscrire dans le cadre des protocoles de soins infirmiers mentionnés à l’article R. 4311-3.


			L’administration est l’étape ultime du processus de prise en charge médicamenteuse visant à exécuter la prescription. Elle est soumise à un préalable : une prescription datée et signée du médecin, manuscrite ou informatique.


			L’analyse infirmière se révèle fondamentale en matière d’interception des erreurs médicamenteuses générées dans les étapes de prescription et de dispensation car l’administration constitue l’étape la plus à risque. Elle peut cependant être elle-même génératrice d’erreurs.


			L’administration est composée de cinq temps détaillés sur la figure 7.


			

				

					[image: ]

				


			


			Figure 4 • Les cinq temps de l’administration
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			Figure 5 • Schéma de l’étape sécurisée de l’administration


			Avant tout, l’infirmier(ère) doit consulter l’ORIGINAL de la prescription manuscrite ou informatisée (toute retranscription est proscrite).


			La prescription médicale doit être écrite, lisible, horodatée, signée et comprendre toutes les mentions obligatoires et si besoin, des mentions complémentaires éventuelles (calcul de la dose, durée de perfusion, conditions d’administration particulières…)


			La prescription peut faire référence à un protocole écrit, validé, daté et signé par un médecin.


			À l’hôpital, tous les médicaments pris par le patient (y compris le traitement habituel du patient pris en dehors de la période d’hospitalisation) doivent être repris dans la prescription.


			En cas de doute, de prescription médicale incomplète, ou de difficultés pour l’exécution de la prescription, l’infirmier(ère) doit demander un complément d’information et une confirmation ou, le cas échéant, une modification de la prescription au prescripteur.


			L’infirmier(ère) doit refuser d’exécuter une prescription médicale dans 3 situations :


			− quand il estime, sur des arguments fondés, vérifiables et partagés que le traitement prescrit ne répond pas aux besoins du patient. Il en informe le prescripteur afin d’aboutir à une optimisation de la thérapeutique. Cet avis fait l’objet d’un compte-rendu écrit dans le dossier du patient. L’infirmier(ère) en informe le cadre de santé et le responsable médical du service ;


			− quand le soin prescrit ne relève pas de sa compétence (par exemple injections de certains médicaments par voie intrarachidienne, voie intracardiaque…) ;


			− quand la prescription est orale, sauf en situation d’urgence.


			• En cas d’urgence, l’exécution sur prescription orale d’un médecin doit être sécurisée par répétition de l’information comprise par l’infirmier(ère) et enregistrement de l’administration en temps réel par une transmission ciblée dans le dossier de soins.


			La préparation est réalisée au plus près possible de l’administration dans un environnement adapté, en respectant les principes d’hygiène et d’asepsie.


			Si besoin, les calculs de doses/dilution/débit et la cohérence des quantités par rapport à la présentation du médicament et poids/âge du patient sont vérifiés.


			À l’hôpital, les doses sont étiquetées et tracées au moment de l’administration effective.


			Points de vigilance lors de l’administration


			
− Identité du patient


			− Travail à partir de la prescription originale (et non d’une retranscription ou de notes personnelles)


			− Contrôles de concordance patient-produit-prescription


			− Lecture attentive et interprétation des informations (prescription, étiquetage)


			− Sélection des médicaments, piluliers, plateaux d’anesthésie…


			− Calculs, pesées, dilutions…


			− Mélanges de médicaments et compatibilités physico-chimiques


			− Manipulations, respect des règles d’asepsie


			− Étiquetage des doses et des piluliers


			− Contrôle des modalités d’administration, voie, durée, débit


			− Programmation des dispositifs d’administration


			− Enregistrement de l’administration en temps réel (et non différé)


			− Transmissions





			
E. Les bons réflexes de sécurisation de l’administration


			Les bons réflexes de sécurisation de l’administration sont généralement résumés par la règle dite des « 5 B ».


			1 Le Bon PATIENT


			Le premier contrôle à opérer est de vérifier l’identité du patient lors de chaque administration, si l’état du patient le permet, lui demander de se présenter et croiser les méthodes d’identification (nom, prénom + date de naissance ; nom, prénom + étiquette NIP ; bracelet d’identification).


			2 Le Bon MÉDICAMENT


			Il est indispensable de prendre le temps de lire de façon attentive l’étiquette lors des 3 temps :


			− Au moment du prélèvement du médicament dans le stock du service (armoire, chariot, etc.)


			− Au moment de la préparation (reconstitution, pilulier)


			− Juste avant d’administrer le médicament au patient dans sa chambre


			Les éléments de vérification sont les suivants :


			− Nom, dosage


			− Forme galénique


			− Qualité apparente


			− Aspect général, intégrité de l’emballage, conditions de conservation, limpidité de la solution (en cas de doute, contacter la pharmacie)


			− Date de péremption


			− Voie d’administration prévue


			− Soluté de reconstitution et/ou de dilution à utiliser


			− Conserver le blister jusqu’au moment de l’administration au patient


			ATTENTION aux risques de confusion entre médicaments de noms similaires, dosages différents d’un même médicament, formes galéniques différentes d’un même médicament


			3 La Bonne DOSE


			Elle implique de :


			− Vérifier les calculs de dose, dilution, débit et si besoin demander une vérification par un autre professionnel


			− Connaître les doses « habituelles » des médicaments couramment utilisés dans le service


			− Contrôler le volume préparé :


			• vérifier la cohérence entre le volume préparé et ceux habituellement utilisés pour le poids et l’âge du patient


			• s’il y a lieu, vérifier la cohérence entre le volume préparé et le volume résiduel


			− Questionner le prescripteur ou le pharmacien lorsque la dose prescrite diffère de la posologie habituelle pour une indication donnée


			4 La Bonne VOIE


			L’infirmier(ère) doit s’assurer que la voie est appropriée et sécurisée. Pour cela, il faut :


			− Vérifier la voie prévue sur le conditionnement ou l’étiquetage du médicament, notamment pour les injectables (pour éviter les risques de confusion IV-IM-injection locale…)


			− Vérifier la voie d’abord et son étiquetage (pour éviter les risques de confusion voie entérale – voie parentérale)


			− Ne pas hésiter à demander confirmation au prescripteur


			5 Le Bon MOMENT


			Certains médicaments sont administrés à certaines heures et fréquences spécifiques. Il convient de s’assurer que l’administration est réalisée au bon moment.


			Cette vérification s’effectue selon la prescription et les contraintes pharmacocinétiques propres à chaque médicament ainsi que selon les besoins du patient (tenter de concilier son « confort » avec les contraintes liées au traitement).


		




		

			Fiche mémo


			À retenir pour l’infirmier(ère)


			⮩ Travailler au calme


			⮩ Ne pas se laisser interrompre lorsque l’on prépare un médicament.


			⮩ Ne pas interrompre ou distraire un collègue qui prépare un médicament


			⮩ Ne pas accepter la prescription orale en dehors de l’urgence


			⮩ Consulter la prescription et contrôler les « 5 B »


			Bon Patient – Bon Produit – Bonne Dose – Bonne Voie – Bon Moment.


			⮩ Si besoin, consulter la notice d’utilisation du médicament


			⮩ Vérifier ou faire vérifier les calculs et les opérations complexes


			⮩ Étiqueter les médicaments préparés


			⮩ Conserver le blister jusqu’à l’administration


			⮩ Respecter le principe « Je prépare, J’administre »


			⮩ Associer le patient : lui demander de décliner son identité, lui annoncer le médicament à prendre/administrer, l’informer


			⮩ Enregistrer au plus tôt après l’acte d’administration


			⮩ En cas de doute, s’arrêter et solliciter un collègue ou le médecin ou le pharmacien


			⮩ Déclarer l’erreur médicamenteuse ou l’effet indésirable


			⮩ Connaître les doses usuelles et le mode d’administration des médicaments à risques
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	Règles de prescription


			

			Auteur : Pr. Nicolas Collongues


			Objectifs pédagogiques




			❱ Approfondir la connaissance du cadre législatif encadrant une prescription


			❱ Connaître les différentes modalités de prescriptions


			❱ Connaître le circuit du médicament depuis sa prescription jusqu’à sa délivrance


			❱ Connaître le rôle de l’infirmier(ère) dans l’administration d’un médicament


			❱ Connaître les différentes prescriptions faites par l’infirmier(ère) et leurs modalités d’application


			


Plan du cours


			A.	La prescription


			1.	Généralités


			2.	L’ordonnance et ses spécificités


			3.	La conciliation médicamenteuse


			B.	Réglementation des médicaments de la liste I/II et des stupéfiants


			1.	Conditions générales de prescription et de délivrance


			2.	Situations particulières et médicaments à prescription restreinte


			C.	Circuits de délivrance


			1.	La rétrocession


			2.	La délivrance


			3.	Les autorisations d’accès précoce et d’accès compassionnel


			D.	Administration des médicaments par l’infirmier(ère)


			E.	Prescriptions par les infirmiers(ères)


			Mots-clés | prescription, ordonnance, délivrance, ATU, stupéfiants


			A. La prescription


			1 Généralités


			La prescription est un acte médical associé à une anamnèse du patient, un examen clinique et une information complète sur la maladie, le traitement et ses objectifs. Elle peut être faite par un médecin mais aussi un chirurgien-dentiste ou une sage-femme dans les limites de la liste autorisée. Celle-ci peut se faire par oral dans les cas d’urgence vitale mais doit être confirmée et rédigée par le prescripteur dès que possible. Elle se concrétise par la rédaction d’une ordonnance qui est un élément à part entière du dossier médical. Celle-ci peut être rédigée par le médecin ou remplacée par un protocole thérapeutique préétabli qui devra néanmoins être daté et signé. La prescription obéit à des obligations déontologiques pour le prescripteur qui doit « formuler ses prescriptions avec toute la clarté indispensable, veiller à leur compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer d’en obtenir la bonne exécution ».


			− Les prescriptions doivent comporter des mentions obligatoires comme l’identification complète du médecin (comprenant le numéro RPPS), l’identité du patient, la date de rédaction, la signature du médecin et si cela est important pour le traitement son âge, son sexe, son poids et sa taille. Le traitement doit être noté avec sa dénomination commune internationale (DCI), son dosage, sa forme galénique, sa voie et ses modalités d’administration, sa durée ou le nombre d’unités de conditionnement (ex : 2 boîtes de 20 comprimés), le nombre de renouvellements si nécessaire. Le nom commercial peut être utilisé s’il y a plus de deux molécules différentes dans la même forme galénique.


			− Les mentions complémentaires d’une ordonnance de ville peuvent être les mentions « non remboursable » dans le cas d’une prescription en dehors des indications thérapeutiques remboursables ou « non substituable » pour des raisons liées au patient. Cette dernière mention est toujours exceptionnelle, concerne seulement le médicament pour lequel le médecin indique « non substituable » et correspond spécifiquement à un patient donné. Depuis le 1er janvier 2020, il ne persiste que trois justifications à la mention « non substituable » sur l’ordonnance qui doivent être notées à coté de la mention à l’aide du code à 3 lettres ci-dessous :


			1.	Médicament à marge thérapeutique étroite (anti-épileptiques, levothyroxine, buprénorphine, immunosuppresseurs anti-rejets*) = MTE


			2.	Galénique adaptée aux enfants de moins de 6 ans = EFG


			3.	Contre-indication formelle ET documentée à un excipient à effet notoire présent dans tous les génériques existants (liste restreinte**) = CIF


			2 L’ordonnance et ses spécificités


			L’ordonnance en médecine de ville est produite en 2 exemplaires comprenant un original destiné au patient et un duplicata à adresser à la caisse d’assurance maladie. Elle est valable dans la limite de 12 mois de traitement et caduque si non exécutée dans les 3 mois suivant sa rédaction. Il existe plusieurs types d’ordonnance, détaillés dans le tuto :


			− Ordonnance bizone : pour les patientes en affection de longue durée (ALD). La partie haute est réservée aux médicaments en rapport avec l’ALD exonérante (prise en charge à 100 %). La partie basse est réservée aux médicaments pris en charge aux conditions habituelles.


			− Ordonnance de médicaments ou produits et prestations d’exception : pour les médicaments d’exception dans les indications prises en charge par l’assurance maladie (ex : biothérapies…)


			− Ordonnance sécurisée : pour la prescription de stupéfiants et produits apparentés. Le prescripteur doit indiquer en toutes lettres le nombre d’unités thérapeutiques par prise, le nombre de prises et le dosage de la spécialité. Il est interdit de prescrire ces médicaments plus de 7 à 28 jours selon les stupéfiants concernés. 


			3 La conciliation médicamenteuse


			Le patient qui arrive à l’hôpital pose la question du devenir de ses médicaments habituels. Leur prolongation est régie par le processus de conciliation médicamenteuse. Celle-ci a été définie par la Haute Autorité de Santé comme étant « un processus formalisé qui prend en compte, lors d’une nouvelle prescription, tous les médicaments pris et à prendre par le patient. Elle associe le patient et repose sur le partage d’informations et sur une coordination pluriprofessionnelle ». Le recueil d’information peut être fait par différents professionnels de santé. Il donne lieu à un bilan médicamenteux qui doit être validé par un pharmacien avant que son partage et son exploitation soient possibles avec l’ensemble des professionnels de santé impliqués dans la prise en charge du patient. Ainsi, les professionnels de santé vont pouvoir limiter les erreurs médicamenteuses à l’interface ville/hôpital. Elle présente un intérêt de santé publique car elle diminue le nombre de ré-hospitalisations. Selon la HAS, en France, les problèmes liés à la thérapeutique médicamenteuse sont à l’origine de 21,7 % des hospitalisations des personnes âgées.


			De manière pratique, la conciliation médicamenteuse est un processus en quatre étapes :


			1.	La recherche active d’informations sur les médicaments qui ont pu être pris par le patient. Cette recherche se formalise par l’utilisation de plusieurs sources et implique le corps médical, pharmaceutique et infirmier(ère). Ainsi, le professionnel de santé pourra accéder au dossier pharmaceutique du patient ou aux ordonnances de ville. Il pourra également s’entretenir avec le patient et son entourage, ou des professionnels de santé de premier recours.


			2.	La réalisation d’un bilan médicamenteux. Il s’agira ici de synthétiser les données recueillies, de les comparer et de les analyser afin de dépister les modifications de traitements et les erreurs ou oublis médicamenteux.


			3.	La validation du bilan médicamenteux par un pharmacien.


			4.	La transmission de ce bilan à l’équipe médicale dans le cadre du soin programmé. S’en suivra alors une discussion essentielle afin de repérer les divergences et dangers repérés.


			
B. Réglementation des médicaments de la liste I/II et des stupéfiants


			1 Conditions générales de prescription et de délivrance


			Selon la nature du médicament, le risque qu’il comporte, la volonté des pouvoirs publics d’en limiter l’utilisation, des règles particulières s’ajoutent aux règles générales (Tableau).


			Tableau • Règles de prescription et délivrance des médicaments inscrits sur les listes I, II et sur celle des stupéfiants
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							Ordonnance


						

							

							Durée de la prescription


						

							

							Quantité délivrable


						

							

							Détention


						

					


				

				

					

							

							Liste I des substances vénéneuses


						

							

							Simple, renouvelable si mention spécifique


						

							

							Renouvelable dans la limite de 12 mois


						

							

							Par fraction de 30 jours au maximum sauf conditionnement ou cas particuliers


						

							

							Sous clé


						

					


					

							

							Liste II des substances vénéneuses


						

							

							Simple, renouvelable sauf mention contraire


						

					


					

							

							Stupéfiants


						

							

							Sécurisée


						

							

							7 à 28 jours


						

							

							7 à 28 jours si ordonnance présentée dans les 3 jours suivant sa date d’établissement, sinon quantité pour durée restant à couvrir sauf mention expresse « chevauchement autorisé »


						

							

							Sous double clé


						

					


				

			


			2 Situations particulières et médicaments à prescription restreinte


			Certains médicaments ont un statut particulier du fait de leur dangerosité potentielle en cas de mésusage. Par exemple pour la rosuvastatine (Crestor®) il est nécessaire d’obtenir un accord préalable. De même, certains médicaments ont une durée de prescription particulière (ex : Roaccutane® : limitée à 4 semaines, hypnotiques : limitée de 2 à 4 semaines, anxiolytiques : limitée de 4-12 semaines), ou un fractionnement de la délivrance effectuée par le pharmacien (par 7 jours pour le Subutex®, le Rohypnol®, la Méthadone® ou par 14 jours pour le Durogesic® transdermique). Ces considérations sont particulièrement importantes quand les soins infirmiers sont effectués à domicile.


			En cas de préparation magistrale ou officinale, la mention « prescription à but thérapeutique en l’absence de spécialités équivalentes disponibles » doit être mentionnée pour une prise en charge à 100 % par l’assurance maladie.


			Les médicaments à prescription restreinte ont été classés en 5 catégories d’après le décret n° 2004-546 du 15 juin 2004 :


			− Réservés à l’usage hospitalier (RH)


			• Pour des raisons de sécurité, ils sont prescrits dispensés et administrés exclusivement au cours d’une hospitalisation.


			• Exemple : Immunosuppresseur : Ocrevus®, Mitoxantrone®.


			− À prescription hospitalière (PH)


			• Prescription réservée au médecin hospitalier (au moins une vacation dans un hôpital public ou privé). Ces médicaments sont disponibles en ville.


			• Exemples : Antibiotique : Targocid® ; Fer injectable : Ferrisat®, Venofer®, Fer Mylan®.


			− À prescription initiale hospitalière (PIH)


			• Réalisée par tout hospitalier habilité mais renouvellement possible par un médecin libéral. Dispensation en ville sauf si sur liste de « rétrocession ».


			• Exemples : PIH annuelle : antirétroviraux ; PIH semestrielle : facteurs de la coagulation.


			− Réservée à certains médecins spécialistes (PRS)


			• Le renouvellement peut cependant être effectué par tout médecin.


			• Exemples : Thyrogen® Prescription réservée aux spécialistes en oncologie, médecine interne, maladies métaboliques, endocrinologie et médecine nucléaire ; Pégasys® ViraféronPeg® PIH semestrielle réservée aux gastro-hépato-entérologues, infectiologues ou médecins spécialisés en médecine interne.


			− Nécessitant une surveillance particulière (SP)


			• Le classement en SP se justifie par la gravité des effets indésirables du médicament.


			• Exemples : Revlimid® Thalidomide® PH réservée aux spécialistes en oncologie ou en hématologie ou aux médecins compétents en cancérologie. La délivrance est réalisée au vu de l’accord de soin signé par le patient et du carnet de suivi du patient.


			
C. Circuits de délivrance


			1 La rétrocession


			Elle se définit comme la dispensation de médicaments par la pharmacie hospitalière à des malades non hospitalisés. Pour cela ils doivent être inscrits sur la liste de rétrocession ou concerner les statuts ou les situations particulières suivantes : autorisation d’accès compassionnel ou prioritaire, autorisation d’importation, préparations galéniques hospitalières, traitement de la douleur chronique rebelle ou des soins palliatifs, denrées alimentaires destinées à des fins médicales spéciales. Les principaux médicaments concernés sont les dérivés du sang, les antiviraux (VHB, VHC, VIH), antibiotiques, antifongiques, médicaments orphelins, anticancéreux, formes pédiatriques etc…


			2 La dispensation


			C’est l’acte effectué par le pharmacien au moment du retrait du médicament en pharmacie de ville ou de sa délivrance à l’hôpital. Le pharmacien contrôle la validité de l’ordonnance, analyse son contenu, vérifie les modalités du traitement, les contre-indications et les interactions. Il existe plusieurs circuits de délivrance comprenant les médicaments classés en réserve hospitalière pour lesquels la rétrocession est impossible et ceux qui ne sont pas classés en réserve hospitalière, délivrés exclusivement par les pharmacies de ville sauf s’ils bénéficient du statut rétrocédable.


			3 Les autorisations d’accès précoce et d’accès compassionnel


			L’autorisation de mise sur le marché (AMM) est l’accord donné à un titulaire des droits d’exploitation d’un médicament fabriqué industriellement pour qu’il puisse le commercialiser. Elle est accordée après un long processus de développement du médicament se concluant par un essai clinique de phase 3. L’obtention de l’AMM est un préalable à la demande d’admission au remboursement d’un médicament par l’assurance maladie.


			Dans certaines situations particulières définies par la loi, des accès dérogatoires permettant un accès plus rapide au médicament peuvent être mis en place. Il peut s’agir :


			− D’un processus d’« accès précoce » qui vise les médicaments répondant à un besoin thérapeutique non couvert, susceptibles d’être innovants et pour lesquels le laboratoire s’engage à déposer une autorisation de mise sur le marché (AMM) ou une demande de remboursement de droit commun ;


			− D’un processus d’« accès compassionnel » qui vise les médicaments non nécessairement innovants, qui ne sont initialement pas destinés à obtenir une AMM mais qui répondent de façon satisfaisante à un besoin thérapeutique non couvert.


			
D. Administration des médicaments par l’infirmier(ère)


			L’infirmier(ère) doit effectuer plusieurs contrôles avant l’administration d’un médicament se référant à la règle des 5 B (bon patient, bon produit, bon dosage, bonne voie, bon moment) et des 3 P (bon patient, bon produit, bonne prescription) afin d’éviter les erreurs médicamenteuses. Ces contrôles comprennent donc la vérification du nom du malade, le nom la forme et le dosage du médicament, la voie d’administration, l’heure et la fréquence d’administration, la date de péremption et l’aspect macroscopique du médicament. Il est très important de noter que l’infirmier(ère) doit demander au médecin de clarifier les points qui ne lui semblent pas assez clairs dans l’ordonnance comme cela est mentionné dans l’article R. 4312-29 du code de la santé publique : l’infirmier(ère) doit demander au médecin prescripteur un complément d’information chaque fois qu’il le juge utile, notamment s’il estime être insuffisamment éclairé. L’infirmier(ère) doit s’assurer de la bonne observance du médicament, qui consiste à prendre le bon produit à la bonne dose et au bon moment. Enfin, un rôle essentiel est celui de surveiller l’efficacité et la tolérance du médicament. Tout effet indésirable doit alors être signalé au médecin ou au pharmacien afin de gérer l’effet et de le déclarer à la pharmacovigilance. Le dossier de soins infirmiers est un élément incontournable du dossier médical du patient hospitalisé. Il permet d’assurer la traçabilité des actes infirmiers, et d’en apporter la preuve en cas de litige. En l’absence de mention au dossier, l’acte est réputé ne pas avoir été effectué.


			Les erreurs le plus fréquemment commises dans ce contexte sont liées à une mauvaise connaissance du médicament, une omission de clarifier l’ordonnance, le non-respect des principes énumérés dans le paragraphe ci-dessus, l’utilisation d’une méthode de soin inappropriée, un manque de surveillance ou une inadéquation de la documentation attachée à la prescription.


			
E. Prescriptions par les infirmiers(ères)


			En plus des dispositifs médicaux qui seront traités dans un chapitre à part, l’infirmier(ère) est habilitée à pratiquer :


			− Injection de certains vaccins dans les conditions définies par l’article R. 4311-3. Les populations visées sont les plus vulnérables dans l’objectif de réduire le risque avéré de décès ou de complications graves en cas de grippe (asthme, BPCO, insuffisance cardiaque ou respiratoire, hépatopathie ou néphropathie chronique, formes graves des affections neurologiques et musculaires…). L’acte doit être tracé dans le dossier de soin infirmier et comporter :


			• l’identité du patient,


			• la date de réalisation du vaccin,


			• le numéro de lot du vaccin lors de l’injection.


			Il appartient à l’infirmier(ère) de déclarer au centre de pharmacovigilance les effets indésirables dus au vaccin.


			− Renouvellement des contraceptifs oraux si la prescription date de moins d’un an, pour une durée de 6 mois non renouvelable afin d’éviter une interruption de traitement entre deux consultations. L’infirmier(ère) doit faire figurer sur l’original de l’ordonnance les mentions suivantes :


			• ses nom, prénom et numéro d’enregistrement ;


			• la mention Renouvellement infirmier ;


			• la durée, en mois, de ce renouvellement, qui ne peut excéder 6 mois ;


			• la date à laquelle ce renouvellement est effectué.


			Les médicaments ainsi renouvelés sont pris en charge par l’Assurance maladie sous réserve qu’ils soient inscrits sur la liste des spécialités remboursables.


			− À titre exceptionnel et en cas de « détresse caractérisée », l’infirmier(ère) scolaire peut délivrer la pilule du lendemain « si un médecin, une sage-femme ou un centre de planification ou d’éducation familiale n’est pas immédiatement accessible ».


			− Prescription de substituts nicotiniques, sur une ordonnance consacrée exclusivement à ces produits.


			Une formation en pratiques avancées est possible pour tout infirmier(ère) ayant déjà 3 ans d’exercice professionnel dans les domaines des pathologies chroniques stabilisées, de l’oncologie et hémato-oncologie, des maladies rénales chroniques, dialyse et transplantation rénale. L’infirmier(ère) peut alors prescrire des médicaments ou dispositifs médicaux non soumis à prescription médicale obligatoire, des examens de biologie médicale selon une liste établie. L’infirmier(ère) peut aussi renouveler en les adaptant si nécessaire des prescriptions médicales selon la liste établie. Le protocole thérapeutique correspond alors à celui établi par le médecin.


		




		

			Fiche mémo


			À retenir pour l’infirmier(ère)


			⮩ Il est important de ne pas interrompre ou distraire un collègue qui prépare un médicament.


			⮩ La prescription repose sur une ordonnance. Celle-ci doit se faire obligatoirement par écrit sauf de manière très exceptionnelle, devant une situation d’urgence dans l’attente de l’arrivée imminente du prescripteur. Dans ce cas elle doit être confirmée par le médecin dès que possible.


			⮩ L’ordonnance est un document légal qui doit figurer dans le dossier médical.


			⮩ Les médicaments inscrits sur la liste I ou II ou sur celle des stupéfiants font l’objet de règles de prescription et de dispensation particulières destinées à limiter le mésusage de ces produits.


			⮩ Les stupéfiants sont prescrits sur des ordonnances sécurisées.


			⮩ Les infirmiers(ères) ont pour rôle :


			•  De vérifier la prescription et de préparer les doses à administrer


			•  D’effectuer un contrôle produit/patient/prescription et de repérer des anomalies


			•  D’informer le patient


			•  D’obtenir son consentement et de s’assurer de sa compréhension


			•  D’administrer les médicaments et d’en tracer l’acte


			•  De suivre les effets attendus et d’informer le médecin des effets indésirables éventuels


			⮩ Dans certains cas exceptionnels (vaccins, contraceptif oral, pilule abortive, substituts nicotiniques), l’infirmier(ère) est habilité à effectuer certains actes sans ordonnances ou à effectuer une « prescription infirmier »


		




		

			

				

					III


				


			


Iatrogenèse et erreur médicamenteuse


			

			Auteur : Dr. Renaud Felten


			Objectifs pédagogiques




			❱ Identifier les risques d’iatrogenèse et d’erreur médicamenteuse


			❱ Identifier les situations, patients et médicaments à risque


			❱ Prévenir l’erreur médicamenteuse


			


Plan du cours


			A.	L’iatrogenèse et erreur médicamenteuse : définition et épidémiologie


			B.	Les situations et médicaments à risque


			1.	Les situations à risque


			2.	Les patients à risque


			3.	Les médicaments à risque


			4.	Types d’erreurs et situations concrètes


			5.	Les 12 erreurs qui ne devraient jamais arriver


			C.	Moyens de prévention


			D.	Exemples concrets d’erreurs médicamenteuses


			E.	Conclusion


			Mots-clés |	iatrogenèse ; erreur médicamenteuse ; marge thérapeutique étroite ; conciliation médicamenteuse


			A. L’iatrogenèse et erreur médicamenteuse : 
définition et épidémiologie


			Étymologiquement le terme « iatrogenèse » provient du grec Iatros qui signifie « médecin » et « Genes » qui signifie « qui est engendré » c’est-à-dire « ce qui est provoqué par le médecin (lui-même ou son procédé thérapeutique) ».


			L’iatrogenèse comprend toutes « les conséquences indésirables ou négatives sur l’état de santé individuel ou collectif de tout acte ou mesure pratiqués ou prescrits par un professionnel habilité et qui vise à préserver, améliorer ou rétablir la santé ». Elle englobe donc l’iatrogenèse médicamenteuse mais également les effets indésirables d’examens complémentaires, d’actes diagnostiques ou thérapeutiques non médicamenteux.


			L’iatrogenèse médicamenteuse peut avoir lieu à différents niveaux :


			− Un effet potentiel indésirable avec une erreur détectée avant l’administration


			− Un effet indésirable évitable avec une erreur détectée après l’administration


			− Un effet indésirable médicamenteux pour lequel il n’y a pas d’erreur


			L’iatrogenèse médicamenteuse est un dommage survenant chez le patient, lié à sa prise en charge médicamenteuse et résultant soit de soins appropriés, de soins inadaptés ou d’un déficit de soins. Elle englobe donc la notion d’événement indésirable médicamenteux lorsque les soins en question concernent les médicaments.


			L’événement indésirable médicamenteux comprend les effets indésirables dans les conditions normales d’utilisation du médicament, les dommages consécutifs à un mésusage* et les dommages secondaires à une erreur médicamenteuse. Il peut se traduire par l’aggravation de la pathologie existante, l’absence d’amélioration attendue de l’état de santé, la survenue d’une pathologie nouvelle, l’altération d’une fonction de l’organisme ou une réaction nocive due à la prise d’un médicament.


			NB : Le mésusage est une utilisation intentionnelle et inappropriée d’un médicament ou d’un produit, non conforme à l’autorisation de mise sur le marché ou à l’enregistrement, ainsi qu’aux recommandations de bonnes pratiques.


			L’erreur médicamenteuse est définie comme une erreur non intentionnelle d’un professionnel de santé, d’un patient ou d’un tiers, selon le cas, survenue au cours du processus de soin impliquant un médicament ou un produit de santé, notamment lors de la prescription, de la dispensation ou de l’administration.
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