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Analyse Préliminaire 
des Risques : 
applications

Analyse PrAnalyse Prééliminaire liminaire 
des Risques : des Risques : 
applicationsapplications

ExpExpéérience des pharmaciens rience des pharmaciens 
du Languedocdu Languedoc--RoussillonRoussillon
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PrPréésentation de sentation de 
ll’’expexpéériencerience

des pharmaciensdes pharmaciens
du Languedocdu Languedoc--RoussillonRoussillon
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Expérience des pharmaciens 
du Languedoc-Roussillon

ExpExpéérience des pharmaciens rience des pharmaciens 
du Languedocdu Languedoc--RoussillonRoussillon

Equipes pharmaceutiques des CHU Equipes pharmaceutiques des CHU 
NNîîmes et HL Vigan mes et HL Vigan 

LaurLaurééats 2008 de la 13ats 2008 de la 13èèmeme bourse bourse 
MSDMSD--HopipharmHopipharm--AcadAcadéémie de mie de 
PharmaciePharmacie

Projet : promouvoir le dProjet : promouvoir le dééveloppement veloppement 
dd’’une dune déémarche de gestion des risques marche de gestion des risques 
par les pharmaciens du Languedocpar les pharmaciens du Languedoc--
RoussillonRoussillon
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Expérience des pharmaciens 
du Languedoc-Roussillon

ExpExpéérience des pharmaciens rience des pharmaciens 
du Languedocdu Languedoc--RoussillonRoussillon

Sensibilisation et formation aux outils Sensibilisation et formation aux outils 
sous forme de trois journsous forme de trois journéées de es de 
formations formations -- actions ractions réégionales pour les gionales pour les 
pharmacienspharmaciens
OMEDIT LROMEDIT LR : appel : appel àà candidature candidature éélargi largi àà
tous les tous les professionnelsprofessionnels concernconcernéés des s des 
éétablissements du Languedoctablissements du Languedoc--
RoussillonRoussillon
But  : But  : éélaborer un laborer un guide pratiqueguide pratique sur la sur la 
sséécurisation du circuit du mcurisation du circuit du méédicament dicament 
par la gestion des risques par la gestion des risques 
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Travaux rTravaux rééalisaliséés : s : 
exemples dexemples d’’applications applications 

pratiques de lpratiques de l’’APRAPR
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Cartographie des dangersCartographie des dangersCartographie des dangers

DangerDanger

ProcessusProcessus
systsystèèmeme

Situation Situation 
dangereusedangereuse
(IP : 1, 10, 2 ou 3)(IP : 1, 10, 2 ou 3)

UltUltéérieurementrieurementA dA dééterminerterminer33

Dans un deuxiDans un deuxièème me 
tempstemps

Faible Faible àà
moyennemoyenne

22

UltUltéérieurementrieurementForte Forte àà trtrèès fortes forte1010

ImmImméédiatementdiatementForte Forte àà trtrèès fortes forte11

Aucune Aucune 
interactioninteraction

ddéécision dcision d’’analyse, analyse, 
ddéévaluation et de valuation et de 
traitementtraitement

Interaction Interaction 
danger/systdanger/systèèmeme

Indice Indice 
de de 
prioritpriorit
éé

APR 
prioritair

es
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APR prioritaires (1)APR prioritaires (1)APR prioritaires (1)

Management

Dispensation

Préparation des doses

PhasePhase

SousSous--systsystèèmeme

DangerDanger
ggéénnéériquerique

Logistique

DangerDanger
spspéécifiquecifique

1

SituationSituation
dangereusedangereuse

Stock minimum 
non adapté
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APR prioritaires (2)APR prioritaires (2)APR prioritaires (2)

Humain

Prescription

Prescription à l’entrée

PhasePhase

SousSous--systsystèèmeme

DangerDanger
ggéénnéériquerique

Patient

DangerDanger
spspéécifiquecifique

1

SituationSituation
dangereusedangereuse

Traitement personnel
non prescrit
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APR prioritaires (3)APR prioritaires (3)APR prioritaires (3)

Réglementaire

Administration

Préparation des doses

PhasePhase

SousSous--systsystèèmeme

DangerDanger
ggéénnéériquerique

Conditionnement 
des produits de santé

DangerDanger
spspéécifiquecifique

1

SituationSituation
dangereusedangereuse

Conditionnements 
similaires



10Hopipharm Marseille 2009Hopipharm Marseille 2009

Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Cause contactCause contact
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Cause contact : Cause contact : pas de suivi des pas de suivi des 
consommationsconsommations
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Cause contact : Cause contact : pas de suivi des pas de suivi des 
consommationsconsommations
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: rupture de stockrupture de stock
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Cause contact : Cause contact : pas de suivi des pas de suivi des 
consommationsconsommations
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: rupture de stockrupture de stock
Cause amorce : Cause amorce : stock rstock rééel fauxel faux
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Cause contact : Cause contact : pas de suivi des pas de suivi des 
consommationsconsommations
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: rupture de stockrupture de stock
Cause amorce : Cause amorce : stock rstock rééel fauxel faux
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alerte : alerte : 
inventaires rinventaires rééguliersguliers
ConsConsééquencesquences
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Cause contact : Cause contact : pas de suivi des pas de suivi des 
consommationsconsommations
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: rupture de stockrupture de stock
Cause amorce : Cause amorce : stock rstock rééel fauxel faux
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alerte : alerte : 
inventaires rinventaires rééguliersguliers
ConsConsééquences : quences : rupture de traitement rupture de traitement 
du patientdu patient
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SSéécuritcuritéé ééchouchouéée : forte de : forte déégradation ou gradation ou ééchec chec 
de la sde la séécuritcuritéé ou perte du systou perte du systèèmeme
--IatrogIatrogéénie mnie méédicamenteuse avec sdicamenteuse avec sééquelles quelles 
irrirrééversiblesversibles

CatastrophiqCatastrophiq
ueue

G5G5

SSéécuritcuritéé ddéégradgradéée : de : déégradation de la sgradation de la séécuritcuritéé
ou de lou de l’’intintéégritgritéé du systdu systèèmeme
--SSééquelles rquelles rééversiblesversibles
--Aggravation de la santAggravation de la santéé du patientdu patient

CritiqueCritiqueG4G4

Mission Mission ééchouchouéée : forte de : forte déégradation ou gradation ou ééchec chec 
des performances du systdes performances du systèème sans impact sur me sans impact sur 
la sla séécuritcuritéé
--Augmentation de la DMS>25%Augmentation de la DMS>25%
--IatrogIatrogéénie sans snie sans sééquellesquelles

GraveGrave
G3G3

Mission dMission déégradgradéée : de : déégradation des gradation des 
performances du systperformances du systèème sans impact sur la me sans impact sur la 
sséécuritcuritéé
--Retard dans la prise en chargeRetard dans la prise en charge
--Augmentation de la DMS<25%Augmentation de la DMS<25%
--SurcoSurcoûût de la prise en charget de la prise en charge

SignificativeSignificativeG2G2

Aucune : aucun impact sur les performances et Aucune : aucun impact sur les performances et 
la sla séécuritcuritéé du patient, insatisfaction du patientdu patient, insatisfaction du patient

MineureMineureG1G1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquerique

GravitGravitéé
Échelle de GRAVITEÉÉchelle de GRAVITEchelle de GRAVITE
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Une Une àà plusieurs fois par plusieurs fois par 
semainesemaine

TrTrèès s 
probable probable àà

certaincertain

V5V5

RRééguligulièèrement une fois par mois rement une fois par mois 
àà plusieurs fois sur une courte plusieurs fois sur une courte 

durdurééee

ProbableProbableV4V4

Parfois une fois tous les deux Parfois une fois tous les deux 
moismois

Peu Peu 
probableprobable

V3V3

Une Une àà six fois par ansix fois par anTrTrèès peu s peu 
probableprobable

V2V2

Une fois par an Une fois par an ImpossiblImpossibl
e e àà

improbablimprobabl
ee

V1V1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquriqu

ee

Classes de Classes de 
vraisemblanvraisemblan

cece

Échelle de VRAISEMBLANCEÉÉchelle de VRAISEMBLANCEchelle de VRAISEMBLANCE
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Tableau de criticitéTableau de criticitTableau de criticitéé

V1V1

V2V2

V3V3

V4V4

V5V5

G5G5G4G4G3G3G2G2G1G1

GRAVITE DES CONSEQUENCESGRAVITE DES CONSEQUENCES
VR

A
IS

EM
B

LA
N

C
E
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CRITIQUECRITIQUE
On doit refuser la situation et On doit refuser la situation et 

prendre des mesures correctives prendre des mesures correctives 
immimméédiates et mettre en diates et mettre en œœuvre uvre 

une prune prééventionvention

InacceptabInacceptab
lele

C3C3

MOYENNEMENT CRITIQUEMOYENNEMENT CRITIQUE
On doit organiser un suivi en On doit organiser un suivi en 
termes de gestion du risque : termes de gestion du risque : 

mesures de prmesures de prééventionvention

TolToléérable rable 
sous sous 

contrôlecontrôle
C2C2

NON CRITIQUE NON CRITIQUE 
Aucune action est Aucune action est àà entreprendre entreprendre 

AcceptAcceptéé en en 
ll’é’étattat

C1C1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquriqu

ee

ClasseClasse
s de s de 

criticitcriticit
éé

Échelle de CRITICITEÉÉchelle de CRITICITEchelle de CRITICITE
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
TraitementTraitement
Niveau dNiveau d’’efforteffort
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Traitement : Traitement : suivi des consommationssuivi des consommations
Niveau dNiveau d’’efforteffort
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Échelle d’effortsÉÉchelle dchelle d’’effortsefforts

Effort important Effort important àà trtrèès important, s important, 
contrôle ou action continue, contrôle ou action continue, 
projet institutionnel projet institutionnel àà chiffrer chiffrer 
RH, RM (travaux, recrutements)RH, RM (travaux, recrutements)

ImportantImportantE3E3

Contrôle ou action pContrôle ou action péériodique, riodique, 
inter service ou inter pôles, inter service ou inter pôles, 
engageant des RH et +/engageant des RH et +/-- RMRMMoyenMoyenE2E2

Effort trEffort trèès faible s faible àà faible, faible, 
contrôle ou actions ponctuelles contrôle ou actions ponctuelles 
en intraen intra--service sans ressourceservice sans ressourceFaibleFaibleE1E1

On ne fait rien ou rOn ne fait rien ou rééajustementajustementAucunAucunE0E0

CommentairesCommentairesNiveau Niveau 
dd’’effort pour effort pour 
mamaîîtriser le triser le 

risquerisque

ClasseClasse
s s 

dd’’efforeffor
tt
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Management / Défaillance 
logistique 

Stock minimum non adapté

Management / DManagement / Dééfaillance faillance 
logistique logistique 

Stock minimum non adaptStock minimum non adaptéé
Traitement : Traitement : suivi des consommationssuivi des consommations
Niveau dNiveau d’’effort : effort : faible (E1)faible (E1)
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Tableau de criticitéTableau de criticitTableau de criticitéé

V1V1

V2V2

V3V3

V4V4

V5V5

G5G5G4G4G3G3G2G2G1G1

GRAVITE DES CONSEQUENCESGRAVITE DES CONSEQUENCES
VR

A
IS

EM
B

LA
N

C
E
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APR prioritaires (2)APR prioritaires (2)APR prioritaires (2)

Humain

Prescription

Prescription à l’entrée

PhasePhase

SousSous--systsystèèmeme

DangerDanger
ggéénnéériquerique

Patient

DangerDanger
spspéécifiquecifique

1

SituationSituation
dangereusedangereuse

Traitement personnel
non prescrit
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non connu

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non connuTraitement personnel non connu

Cause contactCause contact
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescritTraitement personnel non prescrit

Cause contact : Cause contact : non respect de la non respect de la 
rrééglementationglementation
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescritTraitement personnel non prescrit

Cause contact : Cause contact : non respect de la non respect de la 
rrééglementationglementation
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: interaction interaction 
mméédicamenteuse, surdosage, dicamenteuse, surdosage, ……
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescritTraitement personnel non prescrit

Cause contact : Cause contact : non respect de la non respect de la 
rrééglementationglementation
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: interaction interaction 
mméédicamenteuse, surdosage, dicamenteuse, surdosage, ……
Cause amorce :Cause amorce : prise par le patient de prise par le patient de 
son traitement personnelson traitement personnel
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescritTraitement personnel non prescrit

Cause contact : Cause contact : non respect de la non respect de la 
rrééglementationglementation
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: interaction interaction 
mméédicamenteuse, surdosage, dicamenteuse, surdosage, ……
Cause amorce :Cause amorce : prise par le patient de son prise par le patient de son 
traitement personneltraitement personnel
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les moyens de existante dont les moyens de 
ddéétections ou dtections ou d’’alerte : alerte : rappel aux mrappel aux méédecins decins 
de lde l’’obligation de prescrire les traitements obligation de prescrire les traitements 
personnelspersonnels
ConsConsééquencesquences



31Hopipharm Marseille 2009Hopipharm Marseille 2009

Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescritTraitement personnel non prescrit

Cause contact : Cause contact : non respect de la non respect de la 
rrééglementationglementation
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé :: interaction interaction 
mméédicamenteuse, surdosage, dicamenteuse, surdosage, ……
Cause amorce :Cause amorce : prise par le patient de son prise par le patient de son 
traitement personneltraitement personnel
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les moyens de existante dont les moyens de 
ddéétections ou dtections ou d’’alerte : alerte : rappel aux mrappel aux méédecins decins 
de lde l’’obligation de prescrire les traitements obligation de prescrire les traitements 
personnelspersonnels
ConsConsééquences :quences : altaltéération de la santration de la santéé du du 
patientpatient
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SSéécuritcuritéé ééchouchouéée : forte de : forte déégradation ou gradation ou ééchec chec 
de la sde la séécuritcuritéé ou perte du systou perte du systèèmeme
--IatrogIatrogéénie mnie méédicamenteuse avec sdicamenteuse avec sééquelles quelles 
irrirrééversiblesversibles

CatastrophiqCatastrophiq
ueue

G5G5

SSéécuritcuritéé ddéégradgradéée : de : déégradation de la sgradation de la séécuritcuritéé
ou de lou de l’’intintéégritgritéé du systdu systèèmeme
--SSééquelles rquelles rééversiblesversibles
--Aggravation de la santAggravation de la santéé du patientdu patient

CritiqueCritique
G4G4

Mission Mission ééchouchouéée : forte de : forte déégradation ou gradation ou ééchec chec 
des performances du systdes performances du systèème sans impact sur me sans impact sur 
la sla séécuritcuritéé
--Augmentation de la DMS>25%Augmentation de la DMS>25%
--IatrogIatrogéénie sans snie sans sééquellesquelles

GraveGrave
G3G3

Mission dMission déégradgradéée : de : déégradation des gradation des 
performances du systperformances du systèème sans impact sur la me sans impact sur la 
sséécuritcuritéé
--Retard dans la prise en chargeRetard dans la prise en charge
--Augmentation de la DMS<25%Augmentation de la DMS<25%
--SurcoSurcoûût de la prise en charget de la prise en charge

SignificativeSignificativeG2G2

Aucune : aucun impact sur les performances et Aucune : aucun impact sur les performances et 
la sla séécuritcuritéé du patient, insatisfaction du patientdu patient, insatisfaction du patient

MineureMineureG1G1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquerique

GravitGravit
éé

Échelle de GRAVITEÉÉchelle de GRAVITEchelle de GRAVITE
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Une Une àà plusieurs fois par plusieurs fois par 
semainesemaine

TrTrèès s 
probable probable àà

certaincertain

V5V5

RRééguligulièèrement une fois par mois rement une fois par mois 
àà plusieurs fois sur une courte plusieurs fois sur une courte 

durdurééee

ProbableProbableV4V4

Parfois une fois tous les deux Parfois une fois tous les deux 
moismois

Peu Peu 
probableprobable

V3V3

Une Une àà six fois par ansix fois par anTrTrèès peu s peu 
probableprobable

V2V2

Une fois par an Une fois par an ImpossiblImpossibl
e e àà

improbablimprobabl
ee

V1V1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquriqu

ee

Classes de Classes de 
vraisemblanvraisemblan

cece

Échelle de VRAISEMBLANCEÉÉchelle de VRAISEMBLANCEchelle de VRAISEMBLANCE
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Tableau de criticitéTableau de criticitTableau de criticitéé

V1V1

V2V2

V3V3

V4V4

V5V5

G5G5G4G4G3G3G2G2G1G1

GRAVITE DES CONSEQUENCESGRAVITE DES CONSEQUENCES
VR

A
IS

EM
B

LA
N

C
E
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CRITIQUECRITIQUE
On doit refuser la situation et On doit refuser la situation et 

prendre des mesures correctives prendre des mesures correctives 
immimméédiates et mettre en diates et mettre en œœuvre uvre 

une prune prééventionvention

InacceptabInacceptab
lele

C3C3

MOYENNEMENT CRITIQUEMOYENNEMENT CRITIQUE
On doit organiser un suivi en On doit organiser un suivi en 
termes de gestion du risque : termes de gestion du risque : 

mesures de prmesures de prééventionvention

TolToléérable rable 
sous sous 

contrôlecontrôle
C2C2

NON CRITIQUE NON CRITIQUE 
Aucune action est Aucune action est àà entreprendre entreprendre 

AcceptAcceptéé en en 
ll’é’étattat

C1C1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquriqu

ee

ClasseClasse
s de s de 

criticitcriticit
éé

Échelle de CRITICITEÉÉchelle de CRITICITEchelle de CRITICITE
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non prescritTraitement personnel non prescrit

Traitement Traitement 
Niveau dNiveau d’’efforteffort
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non 

prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non Traitement personnel non 

prescritprescrit
Traitement :Traitement : attestation signattestation signéée par le e par le 
patient de remise de son traitement patient de remise de son traitement 
personnel personnel àà ll’’ideide
Niveau dNiveau d’’efforteffort
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Échelle d’effortsÉÉchelle dchelle d’’effortsefforts

Effort important Effort important àà trtrèès important, s important, 
contrôle ou action continue, contrôle ou action continue, 
projet institutionnel projet institutionnel àà chiffrer chiffrer 
RH, RM (travaux, recrutements)RH, RM (travaux, recrutements)

ImportantImportantE3E3

Contrôle ou action pContrôle ou action péériodique, riodique, 
inter service ou inter pôles, inter service ou inter pôles, 
engageant des RH et +/engageant des RH et +/-- RMRMMoyenMoyenE2E2

Effort trEffort trèès faible s faible àà faible, faible, 
contrôle ou actions ponctuelles contrôle ou actions ponctuelles 
en intraen intra--service sans ressourceservice sans ressourceFaibleFaibleE1E1

On ne fait rien ou rOn ne fait rien ou rééajustementajustementAucunAucunE0E0

CommentairesCommentairesNiveau Niveau 
dd’’effort pour effort pour 
mamaîîtriser le triser le 

risquerisque

ClasseClasse
s s 

dd’’efforeffor
tt
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Humain / Prescription 
Traitement personnel non 

prescrit

Humain / Prescription Humain / Prescription 
Traitement personnel non Traitement personnel non 

prescritprescrit
Traitement Traitement 
Niveau dNiveau d’’effort : effort : modmodéérréé (E2)(E2)
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Tableau de criticitéTableau de criticitTableau de criticitéé

V1V1

V2V2

V3V3

V4V4

V5V5

G5G5G4G4G3G3G2G2G1G1

GRAVITE DES CONSEQUENCESGRAVITE DES CONSEQUENCES
VR

A
IS

EM
B

LA
N

C
E
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APR prioritaires (3)APR prioritaires (3)APR prioritaires (3)

Réglementaire

Administration

Préparation des doses

PhasePhase

SousSous--systsystèèmeme

DangerDanger
ggéénnéériquerique

Conditionnement 
des produits de santé

DangerDanger
spspéécifiquecifique

1

SituationSituation
dangereusedangereuse

Conditionnements 
similaires
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Cause contactCause contact
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Cause contact : Cause contact : stockage stockage àà proximitproximitéé
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Cause contact : Cause contact : stockage stockage àà proximitproximitéé
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé : : administration non administration non 
conforme conforme àà la prescriptionla prescription
Cause amorceCause amorce
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Cause contact : Cause contact : stockage stockage àà proximitproximitéé
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé : : administration non administration non 
conforme conforme àà la prescriptionla prescription
Cause amorce : Cause amorce : changement de changement de 
fournisseurfournisseur PrPréévention dvention dééjjàà existante existante 
dont les moyens de ddont les moyens de déétections ou tections ou 
dd’’alertealerte
ConsConsééquencesquences
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Cause contact : Cause contact : changement de changement de 
fournisseurfournisseur
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé : : administration non administration non 
conforme conforme àà la prescriptionla prescription
Cause amorce : Cause amorce : stockage stockage àà proximitproximitéé
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alerte : alerte : 
rangement rangement àà distancedistance
ConsConsééquencesquences
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Cause contact : Cause contact : changement de changement de 
fournisseurfournisseur
ÉÉvvèènement redoutnement redoutéé : : administration non administration non 
conforme conforme àà la prescriptionla prescription
Cause amorce : Cause amorce : stockage stockage àà proximitproximitéé
PrPréévention dvention dééjjàà existante dont les existante dont les 
moyens de dmoyens de déétections ou dtections ou d’’alerte : alerte : 
rangement rangement àà distancedistance
ConsConsééquences : quences : altaltéération de la santration de la santéé du du 
patientpatient
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SSéécuritcuritéé ééchouchouéée : forte de : forte déégradation ou gradation ou ééchec chec 
de la sde la séécuritcuritéé ou perte du systou perte du systèèmeme
--IatrogIatrogéénie mnie méédicamenteuse avec sdicamenteuse avec sééquelles quelles 
irrirrééversiblesversibles

CatastrophiqCatastrophiq
ueue

G5G5

SSéécuritcuritéé ddéégradgradéée : de : déégradation de la sgradation de la séécuritcuritéé
ou de lou de l’’intintéégritgritéé du systdu systèèmeme
--SSééquelles rquelles rééversiblesversibles
--Aggravation de la santAggravation de la santéé du patientdu patient

CritiqueCritiqueG4G4

Mission Mission ééchouchouéée : forte de : forte déégradation ou gradation ou ééchec chec 
des performances du systdes performances du systèème sans impact sur me sans impact sur 
la sla séécuritcuritéé
--Augmentation de la DMS>25%Augmentation de la DMS>25%
--IatrogIatrogéénie sans snie sans sééquellesquelles

GraveGrave
G3G3

Mission dMission déégradgradéée : de : déégradation des gradation des 
performances du systperformances du systèème sans impact sur la me sans impact sur la 
sséécuritcuritéé
--Retard dans la prise en chargeRetard dans la prise en charge
--Augmentation de la DMS<25%Augmentation de la DMS<25%
--SurcoSurcoûût de la prise en charget de la prise en charge

SignificativeSignificativeG2G2

Aucune : aucun impact sur les performances et Aucune : aucun impact sur les performances et 
la sla séécuritcuritéé du patient, insatisfaction du patientdu patient, insatisfaction du patient

MineureMineureG1G1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquerique

GravitGravit
éé

Échelle de GRAVITEÉÉchelle de GRAVITEchelle de GRAVITE
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Une Une àà plusieurs fois par plusieurs fois par 
semainesemaine

TrTrèès s 
probable probable àà

certaincertain

V5V5

RRééguligulièèrement une fois par mois rement une fois par mois 
àà plusieurs fois sur une courte plusieurs fois sur une courte 

durdurééee

ProbableProbableV4V4

Parfois une fois tous les deux Parfois une fois tous les deux 
moismois

Peu Peu 
probableprobable

V3V3

Une Une àà six fois par ansix fois par anTrTrèès peu s peu 
probableprobable

V2V2

Une fois par an Une fois par an ImpossiblImpossibl
e e àà

improbablimprobabl
ee

V1V1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquriqu

ee

Classes de Classes de 
vraisemblanvraisemblan

cece

Échelle de VRAISEMBLANCEÉÉchelle de VRAISEMBLANCEchelle de VRAISEMBLANCE
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Tableau de criticitéTableau de criticitTableau de criticitéé

V1V1

V2V2

V3V3

V4V4

V5V5

G5G5G4G4G3G3G2G2G1G1

GRAVITE DES CONSEQUENCESGRAVITE DES CONSEQUENCES
VR

A
IS

EM
B

LA
N

C
E
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CRITIQUECRITIQUE
On doit refuser la situation et On doit refuser la situation et 

prendre des mesures correctives prendre des mesures correctives 
immimméédiates et mettre en diates et mettre en œœuvre uvre 

une prune prééventionvention

InacceptabInacceptab
lele

C3C3

MOYENNEMENT CRITIQUEMOYENNEMENT CRITIQUE
On doit organiser un suivi en On doit organiser un suivi en 
termes de gestion du risque : termes de gestion du risque : 

mesures de prmesures de prééventionvention

TolToléérable rable 
sous sous 

contrôlecontrôle
C2C2

NON CRITIQUE NON CRITIQUE 
Aucune action est Aucune action est àà entreprendre entreprendre 

AcceptAcceptéé en en 
ll’é’étattat

C1C1

ConsConsééquencesquencesIntitulIntituléé
ggéénnéériquriqu

ee

ClasseClasse
s de s de 

criticitcriticit
éé

Échelle de CRITICITEÉÉchelle de CRITICITEchelle de CRITICITE
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

TraitementTraitement
Niveau dNiveau d’’efforteffort
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Traitement : Traitement : lecture lecture àà haute voix par lhaute voix par l’’ide ide 
avant lavant l’’administrationadministration
Niveau dNiveau d’’efforteffort
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Échelle d’effortsÉÉchelle dchelle d’’effortsefforts

Effort important Effort important àà trtrèès important, s important, 
contrôle ou action continue, contrôle ou action continue, 
projet institutionnel projet institutionnel àà chiffrer chiffrer 
RH, RM (travaux, recrutements)RH, RM (travaux, recrutements)

ImportantImportantE3E3

Contrôle ou action pContrôle ou action péériodique, riodique, 
inter service ou inter pôles, inter service ou inter pôles, 
engageant des RH et +/engageant des RH et +/-- RMRMMoyenMoyenE2E2

Effort trEffort trèès faible s faible àà faible, faible, 
contrôle ou actions ponctuelles contrôle ou actions ponctuelles 
en intraen intra--service sans ressourceservice sans ressourceFaibleFaibleE1E1

On ne fait rien ou rOn ne fait rien ou rééajustementajustementAucunAucunE0E0

CommentairesCommentairesNiveau Niveau 
dd’’effort pour effort pour 
mamaîîtriser le triser le 

risquerisque

ClasseClasse
s s 

dd’’efforeffor
tt
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Traitement : Traitement : lecture lecture àà haute voix par lhaute voix par l’’ide ide 
avant lavant l’’administrationadministration
Niveau dNiveau d’’effort : effort : faible (E1)faible (E1)
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Tableau de criticitéTableau de criticitTableau de criticitéé

V1V1

V2V2

V3V3

V4V4

V5V5

G5G5G4G4G3G3G2G2G1G1

GRAVITE DES CONSEQUENCESGRAVITE DES CONSEQUENCES
VR

A
IS

EM
B

LA
N

C
E
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Réglementaire / Administration
Conditionnements similaires

RRééglementaire / Administrationglementaire / Administration
Conditionnements similairesConditionnements similaires

Gestion du risque rGestion du risque réésiduel : siduel : ddééclaration claration 
au guichet des erreurs au guichet des erreurs 
mméédicamenteuses de ldicamenteuses de l’’AFSSaPS et AFSSaPS et 
demande de demande de normalisation des normalisation des 
éétiquetagestiquetages


