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LE SYSTÈME DU MANAGEMENT DE LA QUALITÉ (SMQ). 
UN EXEMPLE LE SMQ PCMP 

(PRISE EN CHARGE MÉDICAMENTEUSE DU PATIENT)
Cas pratiques.
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QU’APPELLE-T-ON LE SYSTÈME DE MANAGEMENT DE LA QUALITÉ (SMQ)?



UN SMQ C’EST QUOI ?

Un système de management de la qualité est l'ensemble des activités par lesquelles l’institution 
définit, met en œuvre et revoit sa politique et ses objectifs qualité conformément à sa stratégie.

• Mais à quoi sert vraiment un SMQ ? 
➢ Écrire des procédures 

➢ Faire des audits 

➢ Suivre des indicateurs 

➢ Répondre à des règles 

➢ Promouvoir la démarche de certification

➢Oui mais c’est aussi : 
➢ Bien faire son travail ensemble 

➢ Se requestionner sur ses pratiques 

➢ Co construire pour améliorer nos pratiques et nos 
modes de fonctionnement 

➢ Contribuer chacun à son niveau pour sécuriser la prise 
en charge des patients 

Diapositive fournie par Sandrine Wangue Ebanda, RAQ SMQDMI



PLACE DU SMQ DANS L’INSTITUTION 
Démarche d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité

1. Plan : planifier: Définir les objectifs, les contraintes et les 
moyens d’un projet puis les planifier dans le temps  

3. Check: contrôler: il s’agit de vérifier si les objectifs ont été 
atteints et d’en déduire les éventuels écarts.

2. Do: réaliser: il s’agit de réaliser les actions pour atteindre les 
objectifs.

4. Act: Ajuster:  Sur la base des résultats obtenus grâce à la phase 
précédente, tirer des enseignements et rechercher les points 
d’améliorations possibles

Assurance qualité: 
gestion documentaire, 
expérience

Ne pas 
oublier 

le 
G.B.S ! 

PAQSS 
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RESSOURCES HUMAINESSYSTEME INFORMATION

LOGISTIQUE
HYGIENE VIGILANCES

RESSOURCES FINANCIERES 

GOUVERNANCE
POLITIQUE QUALITE  ET  
GESTION DES RISQUES 

(PAQSS)  

REGLEMENTATION  

MATERIELS - LOCAUX 

VEILLE REGLEMENTAIRE  

Demande de 
DMI Approvisionnement Stockage Utilisation

PROCESSUS DE MANAGEMENT

Cartographie des processus liés aux SMQ PCMP et  SMQ DMI  
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PROCESSUS OPERATIONNEL   

Arrêté du 8 Septembre 2021 relatif au 
management de la qualité du circuit du DMI 
dans les ES et les installations de chirurgie

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

Prescription Dispensation Administration Suivi 
Thérapeutique

La Prise en Charge Médicamenteuse du Patient  PCMP 

Le circuit des DMI 

Prévenir le risque d’erreurs médicamenteuses
par une démarche institutionnelle et règlementaire

PROCESSUS SUPPORT    

Sécuriser la prise en charge du patient par une utilisation sécurisée, 
appropriée et tracée des DMI 
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GH Nord  

Médecin, Pharmacien, 
conseillers qualité, cadre 

supérieur de santé

GH Est  

Médecin, Pharmacien, 
conseillers qualité, cadre 

supérieur de santé

GH Renée Sabran  

Médecin, Pharmacien, 
conseillers qualité, cadre 

supérieur de santé

GH Sud 

Médecin, Pharmacien, 
conseillers qualité, cadre 

supérieur de santé

GH Centre  

Médecin, Pharmacien, 
conseillers qualité, cadre 

supérieur de santé Coordonnateur SMQ PCMP
S BELTRAN 

RAQ PCMP & Circuit du 
Médicament et des DMS

DICS

CSS : Cadre Supérieur de Santé 
CDS : Cadre de Santé

CME
DQPPSS (GDR)

DICS
DSN

COMEDIMS
COVIRIS

CRPV
PAM Pharmacie

….

CME: Commission Médicale d’Etablissement
COMEDIMS: Commission des médicaments et des dispositifs médicaux 
COVIRIS: Commission des Vigilances et des risques
CRPV: Centre Régional de Pharmacovigilance
DICS: Direction Centrale des soins
DQUSP (GDR, conseillers qualité): Direction Qualité Usagers et Santé 
populationnelle
DSN: Direction des Services Numériques
PAM Pharmacie: Pôle Activité Médicale
….

L’ORGANISATION SMQPCMP AUX HCL
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QU’APPELLE -T- ON LA PRISE EN CHARGE 
MEDICAMENTEUSE DU PATIENT ?



LA PRIS EN CHARGE MEDICAMENTEUSE DU PATIENT

- Multiples interfaces

- Multiples intervenants

https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/11/Manuel_de_la_remed-_jan_2013_-_version_dfinitive_300114-copie.p

- Organisation complexe

1 RISQUE: L’ERREUR MEDICAMENTEUSE

Transport

Stockage

8



L’ERREUR MÉDICAMENTEUSE EN CHIFFRE

● Sur une base de signalement interne entre 400 et 500 EM Déclarées. Augmentation constante depuis 
10 ans.

● Erreurs de dose et erreur de médicament : 68% des erreurs

● Etape d’administration la plus fréquemment en cause (Données HAS identiques)

● 21% des EM concernent des Never Events

● Déclaration externe à l’ARS des EIGS

Base de la démarche SMQPCMP: le signalement des erreurs médicamenteuses
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COMMENT DEFINISSEZ VOUS UNE 
ERREUR MEDICAMENTEUSE ?



L’ERREUR MÉDICAMENTEUSE: DÉFINITIONS

- Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC): « écart par rapport à ce qui aurait dû être fait au cours

de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse du patient ». L’erreur médicamenteuse est l’omission ou

la réalisation non intentionnelle d’un acte relatif à un médicament, qui peut être à l’origine d’un risque ou d’un

événement indésirable pour le patient. Par définition, l’erreur médicamenteuse est évitable.
Schmitt et al. Dictionnaire français de l’erreur médicamenteuse. Société Française de pharmacie clinique, 2006

- Agence européenne du médicament (EMA): « défaillance involontaire dans le processus de traitement

médicamenteux qui entraîne ou peut entrainer un préjudice pour le patient »
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guide-recording-coding-reporting-assessment-medication-errors_en.pdf

- Selon l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM), l’erreur

médicamenteuse est l’omission ou la réalisation d’un acte non intentionnel impliquant un médicament durant le

processus de soins.
https://www.ansm.fr

11

https://ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Votre-declaration-concerne-un-medicament/Votre-declaration-concerne-un-medicament/Votre-declaration-concerne-un-medicament-Vous-etes-un-professionnel-de-sante#erreurr
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RAPPEL ANALYSE DES ERREURS



ALARM: Rechercher les causes et facteurs contributifs et 
Identifier les barrières ayant fait défaut 
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/11/Manuel_de_la_remed-_jan_2013_-_version_dfinitive_300114-copie.pdf

De Reason à la REMED

Sans oublier si possible le récit du patient

https://www.has-sante.fr/jcms/pprd_2974346/en/reperes-quand-alarm-devient-alarme



ANALYSE DES ERREURS MEDICAMENTEUSES: 
LA MÉTHODE REMED
https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2019/11/Manuel_de_la_remed-_jan_2013_-_version_dfinitive_300114-copie.pdf

REMED:

Revue des 

Erreurs liées aux 

Médicaments 

Et aux 

Dispositifs 

associés

14



Un exemple: prévenir les erreurs d’administration du 
Potassium: les barrières

Priorité OMS depuis 2007, Never Events ANSM depuis 2012, Focus HAS V2020 médicaments à 

risque, Au niveau institutionnel, plans d’actions nécessaires et communication+++

Limiter interruption de tâches lors de la manipulation du potassium

Stockage adapté, pas de potassium dans les unités où ce n’est pas indispensable

Multiplication des protocoles d’aide à la prescription et à l’administration

Ecouter le patient: douleur au moment de l’administration

Signalement et analyse des presque erreurs, 

Vigilance, sens critique, formation, 5B, lecture voix haute

15

Rangement des ampoules de potassiumMédicament
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LE SYSTÈME DU MANAGEMENT DE LA QUALITÉ (SMQ). 
CAS PRATIQUE



Quelques jours 
après

9h – 10h30 - 11h 12h30 sec

Sortie du patient  
le lendemain  

sevrage alcool 
réalisé mais sans 

diminution de 
Subutex

Valérie FLATIN - DQUSP 

Patient 50 ans poly 
addictif. Hospitalisé pour 

sevrage alcool et 
diminution de  Subutex

Patient très anxieux vu 
quotidiennement par l’interne 

et le médecin sénior. 
Nombreux changements 

thérapeutiques

IDE donne le 
traitement au 

patient 
Interne, arrivé 
depuis 2 jours 

demande un conseil 
thérapeutique au 

médecin senior qui 
est en consultation. 

Consigne orale

Modification ce jour de la 
prescription par le médecin junior. Il 
a été formé aux protocole de prise 

en charge de l’addiction et au 
logiciel Easily

Patient présente 
d’importants signes 

d’un tableau  de 
sevrage en opiacés. 
Association contre 
indiquée prescrite 

Médecin est 
appelé, pas de 
MEJ pronostic 
vital, arrête le 

traitement 
immédiatement. 

Trace les 
éléments dans le 

dossier

Surveillance : 
patient.
Patient 
informé

LUNDI MATIN: Cas clinique raconté par l’interne à la cadre qui rentre de vacances
17



« Je m’en veux parce que le patient était mal. Mais, vraiment, 
cette alerte du logiciel, je ne l’ai pas vue. 

La plupart du temps, les alertes ne servent à rien alors je valide 
sans trop regarder: on nous a dit à la formation que ces alertes 

n’étaient pas efficaces.

Je connais en plus cette interaction entre les 2 traitements mais 
je n’y ai pas pensé en prescrivant. Esméralda, la chef non plus 

n’y a pas pensé ! Pourtant il y a même un protocole dans la 
gestion documentaire, on nous en a parlé lors de la formation 

dans le service. Mais le problème ce sont les alertes. Attends, je 
te montre l’écran de prescription ce n’est pas possible vraiment, 

on n’y voit rien. »

LUNDI MATIN: Cas clinique raconté par l’interne à la cadre qui rentre de vacances
18



● Quels sont les problèmes avec cette prescription ?

19L’interne montre les différents écrans à la cadre et explique les 
difficultés rencontrées

Prescription d’entrée J1



● Problème 1: Lisibilité difficile des alertes du fait de multiples alertes générées

● Problème 2: Niveau d’alerte mal défini

20L’interne montre les différents écrans à la cadre et explique les 
difficultés rencontrées

Prescription d’entrée J1



21L’interne montre les différents écrans à la cadre et explique les difficultés 
rencontrées

AJOUT DE QUETIAPINE avec Erreur de Co-prescription LP 50 Et LP 300 ( J8) 
dépistée par l’IDE

● Quel est le nouveau problème mis en évidence après ajout de la quetiapine ?



22L’interne montre les différents écrans à la cadre et explique les difficultés 
rencontrées

AJOUT DE QUETIAPINE avec Erreur de Co-prescription LP 50 Et LP 300 ( J8) 
dépistée par l’IDE

● Problème 3: Pas de hiérarchisation des alertes. 



● Quel nouveau problème est mis en évidence par l’ajout de naltrexone ?

23

HISTORIQUE DES PRESCRIPTIONS

AJOUT DE NALTREXONE (REVIA). Conseil thérapeutique d’un médecin senior qui 
connait le patient, qui connait cette interaction. Prescription par médecin junior (j10)

Avec 4 écrans supplémentaires d’alerte



● Problème 4: la multiplication des alertes conduit à la banalisation des alertes par 
le prescripteur qui n’est pas toujours formé aux alertes de manière optimale

24

HISTORIQUE DES PRESCRIPTIONS

AJOUT DE NALTREXONE (REVIA). Conseil thérapeutique d’un médecin senior qui 
connait le patient, qui connait cette interaction. Prescription par médecin junior (j10)

Avec 4 écrans supplémentaires d’alerte
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QUE DOIT PROPOSER LA CADRE ?
1. Demander à l’interne et à l’IDE de faire un signalement de cette erreur 

dans le logiciel institutionnel
2. Convoquer l’interne pour lui dire qu’il a fait une grave erreur et que cela 

ne doit plus se produire
3. Organiser une Analyse de cet événement par une méthode standardisée
4. S ’assurer que le patient n’a pas été mis au courant car cela ne serait pas 

bon pour la réputation du service.



ETAPE N°2 DE TOUTE DÉMARCHE QUALITÉ: LE SIGNALEMENT

ETAPE N°3 DE TOUTE DÉMARCHE QUALITÉ: L’ANALYSE DE L’EVENEMENT

Exemple ALARM/REMED

ETAPE N°1 DE TOUTE DÉMARCHE QUALITÉ: LA DEMARCHE APRENANTE

- Comprendre l’erreur involontaire sans la banaliser (charte de confiance)
- Valoriser l’interception de l’erreur si elle existe 

- Rassurer le soignant sur ses compétences (prévention de la seconde victime)
- Sécuriser le patient après la découverte de l’erreur et l’informer

Réponses 1/3

26



Quelques jours 
après

9h – 10h30 - 11h 12h30 sec

Sortie du patient  
le lendemain  

sevrage alcool 
réalisé mais sans 

diminution de 
Subutex

Valérie FLATIN - DQUSP 

Patient 50 ans poly 
addictif. Hospitalisé pour 

sevrage alcool et 
diminution de  Subutex

Patient très anxieux vu 
quotidiennement par l’interne 

et le médecin sénior. 
Nombreux changements 

thérapeutiques

IDE donne le 
traitement au 

patient 
Interne, arrivé 
depuis 2 jours 

demande un conseil 
thérapeutique au 

médecin senior qui 
est en consultation. 

Consigne orale

Modification ce jour de la 
prescription par le médecin junior. Il 
a été formé aux protocole de prise 

en charge de l’addiction et au 
logiciel Easily

Patient présente 
d’importants signes 

d’un tableau  de 
sevrage en opiacés. 
Association contre 
indiquée prescrite 

Médecin est 
appelé, pas de 
MEJ pronostic 
vital, arrête le 

traitement 
immédiatement. 

Trace les 
éléments dans le 

dossier

Surveillance : 
patient.
Patient 
informé

LUNDI MATIN: Cas clinique raconté par l’interne à la cadre qui rentre de vacances
27
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DANS LE CAS PRATIQUE PROPOSÉ QUELLE EST LA 
CAUSE IMMEDIATE D’ERREUR MÉDICAMENTEUSE ?



Cause immédiate

▪ Erreur de prescription : association contre indiquée de Subutex (buprénorphine) et Revia
(naltrexone)

Analyse collective approfondie 29
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QUELS SONT LES POSSIBLES FACTEURS 
CONTRIBUTIFS ASSOCIES ?



Facteurs contributifs identifiés
▪ Conseil thérapeutique donné oralement par le senior, retranscrit par l’interne,

▪ Mauvaise appropriation des protocoles d’addictologie par l’interne,

▪ Formation insuffisante au logiciel, notamment concernant la gestion des alertes

▪ Accueil des nouveaux arrivants (surtout les internes hors CHU)

▪ Banalisation des alertes très nombreuses lors de la prescription, niveaux d’alerte
mal connus au sein de l’équipe

Analyse collective approfondie 31
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Y-A-T-IL DES RÉUSSITES A SOULIGNER 
DANS CE CAS CLINIQUE ?



Eléments de sécurité « remarquables »

Ce qui a bien fonctionné :
- Surveillance du patient

- Diagnostic rapide du syndrome de sevrage

- Prise en charge clinique rapide

- Traçabilité dans le dossier

- Information du patient

- Signalement spontané

33
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QUELLES ACTIONS PROPOSERIEZ- VOUS 
POUR L’ ÉQUIPE ?



Propositions d’actions pour l’équipe

●Améliorer l’accueil des internes,

●Vérifier que chaque nouveau arrivant à une formation au logiciel de prescription
notamment aux alertes

●Valider la connaissance par l’interne du protocole de sevrage (et des contre
indications médicamenteuses)

●Faire un Retour d’expérience car ce risque est un risque fréquent

35
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QUELLES ACTIONS SMQPCMP 
PROPOSERIEZ VOUS ?



SMQPCMP Etape 1. : état des lieux

●Lisibilité difficile des alertes du fait de multiples alertes générées

●Niveau d’alertes mal définies

●Pas de hiérarchisation des alertes

●La multiplication des alertes conduit à la banalisation des alertes par le
prescripteur qui n’est pas toujours formé de manière optimale aux alertes

1. Objectif: Faire évoluer les alertes du logiciel d’aide à la prescription.
Délai: 6 mois
Indicateur: Production d’un nouveau mode opératoire pour le logiciel et diffusion de ce document à tous les 
prescripteurs/pharmaciens

37



SMQPCMP Etape 2. Réflexion sur les alertes du logiciel de prescription: 
Quelles alertes conserver au moment de la prescription ?

● Alertes possibles:
- 1. Contre indication 
- 2. Dépassement de dose maximale 
- 3. Allergie
- 4. Redondance
- 5. Grossesse/ en âge de procréer (pas unanime)
- 6. Association déconseillée
- 7. Antécédent non médicamenteux
- 8. Divisibilité / Sécabilité
- 9. Incompatibilité physicochimique entre deux lignes
- 10. Trouble de la déglutition
- 11. Association à prendre en compte
- 12. Précautions d’emploi
- 13. Dose infra-thérapeutique
- 14. Dépassement de dose cumulée
● Revue de la littérature: « trop d’alertes tuent l’alerte »

ISPM/ECRI: Safe practices to reduce CPOE Alert fatigue through monitoring analysis and optimization
https://www.ecri.org/hit/partnership-safe-practices-to-reduce-alert-fatigue/

Propositions groupe 
Ont ensuite été interrogés: SMQPCMP, prescripteurs 

Centres Hospitaliers partenaires

4 types de réponses:
1. Pas de position prise:
- L’alerte n’est pas le problème, le problème est la 

compétence médicale/la formation/la délégation
- Il n’est pas possible de répondre car le problème 

est le système d’alerte lui même
2. Limiter au maximum les alertes (1/2/3/4 +/- 8)
3. Mettre le maximum d’alertes (1/2/3/4/5/6/7/8/11)
4. Validation des alertes proposées par le groupe

38



SMQPCMP Etape 2 . Validation institutionnelle COMEDIMS d’un 
mode opératoire

COMEDIMS: Commission du Médicament et des 
dispositifs médicaux 

39
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VOUS AVEZ VALIDE UNE ACTION DE SENSIBILISATION 
POUR LES SOIGNANTS QUELS SONT LES MESSAGES-CLEF ?



41Utilisation d’un masque spécifique (travail avec GED en cours)

Rappel des événements

Rappel des risques et des 5B

Rappel sur la conduite à tenir pour éviter le risque

Rappel sur les documents utiles à retrouver dans la GED

Rappel sur l’importance du signalement des EM

SMQPCMP ETAPE 2: ACTION DE SENSIBILISATION

Rappel sur les émetteurs: souligne le travail collectif

41



● Actions SMQPCMP 

● GED (Gestion documentaire)

● Formation ALARM/REMED

● Formation LAP (Logiciel d’Aide à la Prescription)

● HAS ( Haute Autorité de Santé)

● OMEDIT (Observatoire du MEdicament, des Dispositifs 
médicaux et de l’Innovation Thérapeutique)

● ANSM ( Agence Nationale de Sécurité du Médicament)

SMQPCMP ETAPE 2. METTRE A DISPOSITION DES CADRES ET 
DES SOIGNANTS UNE BOITE A OUTILS 

POUR PRÉVENIR ET LIMITER LES ERREURS MÉDICAMENTEUSES

OUTILS LOCAUX
OUTILS NATIONAUX

42
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COMMENT FAITES VOUS POUR COMMUNIQUER LA 
DEMARCHE AU NIVEAU INSTITUTIONNEL ?



SMQPCMP Etape 2. Communiquer

● Diffusion de l’action de sensibilisation au niveau institutionnel: mise sur la GED, fil d’actualité COMEDIMS,
SMQPCMP.GH, DICS, Conseillers qualité

● Diffusion institutionnelle du Mode opératoire dans la GED et le fil d’actualité COMEDIMS

● Présentation en CME pour REX

● Information spécifique à tous les prescripteurs/pharmaciens par mail car changement important pour la
pratique

● Sensibilisation lors des formations aux internes et nouveaux arrivants sur les alertes du LAP

44
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QUELS INDICATEURS PROPOSERIEZ VOUS POUR EVALUER 
LA DEMARCHE ?



SMQPCMP Etape 3. Evaluation de la démarche

● Nombre d’erreurs médicamenteuses liées aux alertes du logiciel après mise en œuvre du nouveau mode
opératoire (évolution avant après la démarche)

● Nombre d’internes formé au LAP (nouvelle version de la formation avec mention des alertes du logiciel)

● Nombre de consultations du document de sensibilisation dans la GED

46
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QUELS AJUSTEMENTS POURRAIENT ETRE NECESSAIRES ?



SMQPCMP Etape 4. AJUSTER EN FONCTION DE l’ETAPE 3. 
EXEMPLES

● Si nouveau signalement d’erreur lié aux alertes: comprendre ce qui n’a pas fonctionné avec la démarche
mise en œuvre et réajuster

● Si l’ensemble des internes n’a pas été formé au LAP: rendre la formation obligatoire pour prescrire

● Si peu de consultations du document de sensibilisation dans la GED a été réalisé: trouver de nouveaux
canaux de diffusion

48
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QUELS SONT LES MESSAGES ESSENTIELS ?



EN CONCLUSION

GED, sensibilisation, Mode 
opératoire LAP, formation LAP, outils

Signalement des erreurs, analyse 
des erreurs et des événements 

porteurs de risques par une 
méthode standardisée

ANSM, HAS, 
Direction, CME, COMEDIMS, 

SMQPCMP

50
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EN CONCLUSION

Un établissement sûr n’est pas un

établissement qui n’a pas d’événement indésirable…

… c’est un établissement qui a mis en

œuvre un système d’analyse et de prévention

efficace de ces événements
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G. Garcin, the end


