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1. Introduction

1.1. La prescription médicamenteuse : un enjeu des politiques de
santé publique en France

Selon une étude réalisée en 2024 par l'institut de sondage BVA pour ’Assurance maladie, « en sortant
de chez le médecin, un patient sur deux attend en priorité une prescription de médicaments et 4 Fran-
cais sur 10 prennent des médicaments quotidiennement’ ». Déja, une étude menée en 2002 montrait
que pres de 80 % des consultations donnaient lieu a la prescription d’au moins un médicament en
France. En moyenne, les médecins prescrivaient alors 2,9 médicaments par patient (1), soit une sur-
consommation de 40 % d’unités standards? (2) de médicament (3) par rapport aux autres pays euro-
péens (4, 5)*4.

Cette surconsommation médicamenteuse favorise une plus fréquente iatrogénie entrainant des effets
indésirables graves évitables (6). Cela est d’autant plus préoccupant que la prescription est I'étape
initiale du circuit du médicament : une erreur a cette étape impacte toutes les suivantes. Quel que soit
le support utilisé — papier ou numérique —, les bonnes pratiques de prescription doivent donc impéra-
tivement respecter la réglementation en vigueur ainsi que les recommandations professionnelles ac-
tuelles. En effet, le non-respect de ces régles est a l'origine de nombreux événements indésirables
graves associés aux soins (EIGS).

Selon le rapport IATROSTAT (7), les principales situations de non-conformité a la prescription con-
cernent :

— le non-respect de la posologie ou de la durée de traitement (27,9 %) ;
— le non-suivi des mises en garde spécifiques (23,2 %) ;
— le non-respect des précautions d’emploi propres au médicament (18,6 %).

Par ailleurs, d’aprés le rapport de la Haute Autorité de santé (HAS) (8) sur les erreurs médicamen-
teuses liées aux produits de santé, les erreurs de prescription représentent 28 % de I'ensemble des
erreurs médicamenteuses. Parmi celles-ci :
— un tiers sont des erreurs de dose (erreurs de posologie, confusion entre différents dosages) ;
— un quart concernent des erreurs sur le choix du médicament ;
— d’autres relévent d’un libellé non conforme (exemple : posologie ou durée de perfusion non
précisées).

' Etude BVA sur 'usage des médicaments en France et en Europe, réalisée en septembre 2024 auprés de 2 000 personnes agées
de 18 ans et plus.

2 L'« unité standardisée » est un indicateur produit par la société IMS Health, qui correspond a I'unité de prise contenue dans le
conditionnement. L’unité standard est ainsi un comprimé, une gélule ou encore une cuillerée, une bouffée ou une injection. Cette
mesure permet de s’affranchir des problemes posés par les différences de conditionnement et de formes pharmaceutiques (com-
primés, gélules, sachets, solutions buvables, suspensions injectables). Néanmoins, elle ne permet pas, par exemple, de distinguer
un comprimé a faible dosage d’'un comprimé a fort dosage » (2).

3 Toutefois, un rapport du Sénat précise que « ce phénomeéne d’hyperprescription et d’hyperconsommation n'est pas
nécessairement facile a établir objectivement, et se trouve en lien avec une multitude de facteurs » (rapport d’'information n°® 739,
session ordinaire 2015-2016, déposé le 29 juin 2016 — rapport d’'info « Politique du médicament » (corrigé)).

4 Une étude publiée en juin 2012 par I'association des Laboratoires de recherche internationaux (LIR) et la chaire santé de I'Essec,
et portant sur la période 2000-2011, conclut cependant a « la fin de I'exception frangaise en matiere de consommation de
médicaments ». Elle reléve en effet que, si la France était bien en téte, en 2000, du classement européen de la consommation
pour les huit classes thérapeutiques les plus utilisées (16*), elle se situe en 2011 dans la moyenne européenne. Cette évolution
s’expliquerait par deux facteurs : la modération relative de la consommation de médicaments en France, qui se traduit par de
faibles taux d’évolution, tandis qu’un phénoméne de rattrapage a été observé dans les autres pays européens (rapport d’info

« Politique du médicament » (corrigé)).
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Face a ces constats, la certification des établissements de santé, conduite par la Haute Autorité de
santé, a fait de la sécurisation de la prescription un enjeu prioritaire. Tirant les enseignements des
précédents cycles, elle integre désormais le respect des bonnes pratiques de prescription comme un
critére a part entiére impératif du référentiel5 (9).

Certaines situations cliniques sont particulierement exposées au risque d’erreurs de prescription, en
raison des spécificités des populations concernées :

— en pédiatrie, de nombreuses prescriptions sont réalisées hors autorisation de mise sur le mar-
ché (AMM) (10) pédiatrique®, ce qui entraine une absence de dosages standardisés et de
formes galéniques adaptées (11) a 'usage pédiatrique ;

— chez les personnes agées, la présence fréquente de polypathologies implique une polymédica-
tion”, augmentant le risque d’interactions médicamenteuses, de redondances thérapeutiques
ou d’erreurs de posologie (12) ;

— chez la femme enceinte, la prescription doit prévenir toute exposition potentiellement toxique
du feetus, en tenant compte du stade de la grossesse (13).

1.2. Un acte médical strictement encadré

Conformément a l'article R. 5121-91 du Code de la santé publique (CSP), la prescription est un acte
médical engageant la responsabilité du prescripteur. Elle repose sur 3 principes fondamentaux (issus
de dispositions réglementaires, déontologiques et relatives a la prise en charge par les organismes
d’assurance maladie), mais également de dispositions particulieres propres a certains produits de
santé? :

— le principe de liberté : le médecin est libre de ses prescriptions dans le respect de la loi et
conformément aux données scientifiques, a condition d’opter pour les plus appropriées a la
situation?® ;

— le principe de qualité : les prescriptions doivent étre claires et lisibles'?, fondées sur des don-
nées actualisées et limitées a ce qui est nécessaire, en prenant en compte les bénéfices,
risques et conséquences des différentes options thérapeutiques possibles’? ;

— le principe d’efficience : il s’agit de prescrire ce qui est nécessaire a la qualité, I'efficacité et
la sécurité des soins, sans excés ni surtraitement’s.

5 Critére 2.2-02 : les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des médicaments ; Référentiel de certification 2025 —
Certification des établissements de santé pour la qualité des soins

6 Pédiatrie : les prescriptions hors AMM, une réalité persistante en France (étude)

7 Recommandations — Prescription et populations particuliéres : médicaments et personnes agées — VIDAL
8 Articles L. 5121-8 et L. 5121-12-1 du CSP.

9 Art. R. 4127-8 du CSP, qui est également I'article 8 du Code de déontologie médicale.

0 Art. R. 4127-34 du CSP.

" Art. R. 4127-32 du CSP.

2 Art. R. 4127-11 du CSP.

3 Art. R. 4127-8 du CSP. L’article L. 162-2 du Code de la sécurité sociale vient en compléter la logique : « Les professionnels de
santé [...] doivent assurer les soins dans le respect des regles de pertinence, de qualité et d’efficience, afin de concourir au bon
usage des ressources de I'assurance maladie. »

HAS - Analyse des déclarations des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) survenus lors de la prescription médica-
menteuse ¢ septembre 2025 5


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-01/referentiel_certification_es_qualite_des_soins_version_2025.pdf#page=40
https://www.vidal.fr/actualites/15099-pediatrie-les-prescriptions-hors-amm-une-realite-persistante-en-france-etude.html#:~:text=La%20prescription%20p%C3%A9diatrique%20en%20dehors%20des%20indications%20officielles%2C,d%E2%80%99o%C3%B9%20l%E2%80%99absence%20d%E2%80%99indications%2C%20posologies%2C%20donn%C3%A9es%20de%20tol%C3%A9rance%20sp%C3%A9cifiques.
https://www.vidal.fr/maladies/recommandations/prescription-et-populations-particulieres-medicaments-et-personnes-agees-1745.html#prise-en-charge

1.3. Des régles précises pour la rédaction

Les modalités de prescription sont définies a I'article R. 5132-3 du CSP'. Il y est notamment précisé
que « la prescription de médicaments (...) est établie (...) sur une ordonnance et indique quelles infor-
mations obligatoires sur le prescripteur, le patient et le traitement elle doit comporter ».

1.4. Une compétence élargie a d’autres professionnels de santé

Si les médecins restent les principaux prescripteurs, le droit de prescription s’est progressivement
ouvert a d'autres professionnels de santé (infirmiers, sages-femmes, pharmaciens...), a condition
qu’ils soient diment habilités. Les mémes principes fondamentaux s’appliquent a 'ensemble de ces
acteurs (14)151617,

1.5. La prévention des erreurs médicamenteuses, une priorité pour
la sécurité des soins

A partir des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) liés & la prescription médica-
menteuse, signalés dans la base nationale de la HAS, la HAS a mené une analyse pour :

— identifier les erreurs médicamenteuses lors de la prescription a I'origine des EIGS ;
— déterminer les spécialités pharmaceutiques impliquées ;
— analyser les causes et conséquences de ces erreurs ;

— rappeler des recommandations et actions correctives aux établissements de santé et aux pro-
fessionnels pour limiter la survenue de ces événements ou en atténuer les impacts.

4 Article R. 5132-3 du Code de la santé publique.

5 Article R. 4301-3 du CSP (prescription par l'infirmier exergant en pratique avancée).
"6 Article L. 4321-1 du CSP (prescription des masseurs-kinésithérapeutes).

7 Article R. 4322-1 du CSP (prescription des pédicures-podologues).
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2. Matériel et méthode

2.1. Source des données

L’analyse a été réalisée a partir des déclarations regues a la HAS entre le 1°" mars 2017 et le
31 décembre 2024 dans le cadre du dispositif national de déclaration des EIGS.

Avertissement aux lecteurs

Les données concernant les événements indésirables graves associés a des soins présen-
tées dans ce rapport sont exclusivement issues de I'analyse des déclarations complétes re-
cues a la HAS dans le cadre de ce dispositif. Elles n’ont pas fait 'objet d’un retraitement sur
le fond (incohérence, imprécision...) et les analyses portent donc sur le contenu des décla-
rations telles qu’elles ont été saisies par les professionnels, méme si leur qualité n’est pas
toujours optimale' (15). En outre, comme il existe encore une sous-déclaration importante
des EIGS en France, ces données ne présentent pas de valeur épidémiologique ou sta-
tistique généralisable a 'ensemble de la population ou des soins pour caractériser une na-
ture de risques sur un secteur d’activité. Elles éclairent sur les circonstances des accidents
déclarés et permettent ainsi d’orienter les actions pour améliorer la sécurité du patient.

2.2. Stratégie d’interrogation de la base de données

Sur 16 060 EIGS recus a la HAS entre le 18" mars 2017 et le 31 décembre 2024, une recherche, dans
tous les champs texte, des mots-clés suivants : « erreur de prescription » ; « prescription erronée » ;
« prescription inadaptée » ; « prescription mal retranscrite » ; « prescription médicamenteuse » ;
« prescription mal formulée » ; « prescription imprécise » ; « prescription inexacte » ; « prescription in-
correcte » ; « retranscription » ; « transcription » a permis d’identifier 440 déclarations comme pou-
vant étre en lien avec une erreur de prescription médicamenteuse.

2.3. Sélection des EIGS

L’ensemble des 440 déclarations identifiées a fait 'objet d’'une lecture in extenso.

Aprés lecture, ont ainsi été exclues de I'analyse 227 déclarations concernant :

— les événements indésirables liés a une erreur d’administration (n = 52) ;

— les événements indésirables relatifs a des suicides, a des problématiques de contentions et de
textures de l'alimentation (n = 56) ;

— les événements indésirables liés a des erreurs de prescriptions ne concernant pas un médica-
ment ou produit sanguin labile (PSL) (n = 23) ;

— les événements indésirables en lien avec une erreur de c6té, un défaut ou une erreur lors de la
transmission d’un résultat biologique ou d’'imagerie, une erreur en lien avec I'envoi d’'un service
mobile d’urgence et de réanimation (SMUR) (= « divers ») (n = 62).

8 Pour plus de détails, voir le bilan annuel EIGS 2023 — document les « AbrEIGéS » en page 8 (15).
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= Les déclarations inexploitables (analyse des causes profondes de 'EIGS de mauvaise qualité ;
aléa thérapeutique® (16) qui, par définition, ne comporte pas d’erreur et est inévitable) (n = 34).

Finalement, 213 déclarations ont été retenues pour I'analyse. Elles impliquent 222 médicaments.

2.4. Méthode d’analyse

Les analyses statistiques menées dans ce rapport sont descriptives.

L’analyse des variables qualitatives issues de questions fermées a été réalisée avec le logiciel SAS
Enterprise Guide (version 8.3).

L’analyse des données textuelles (variables qualitatives provenant de questions ouvertes) a d’abord
nécessité un travail manuel : les données ont ainsi été préalablement nettoyées, homogénéisées et
organisées. Ces analyses ont concerné la classe anatomique, thérapeutique et chimique (ATC), le
nom de la molécule, la voie d’administration, la nature de I'erreur selon la classification REMED (17),
I'évolution avec et sans séquelles, les transferts, la prise en charge, ainsi que les causes profondes.

9 ’aléa thérapeutique est défini juridiquement comme la « réalisation en dehors de toute faute du praticien d’un risque accidentel
inhérent a I'acte médical et qui ne peut étre maitrisé » (16) (Cour de cassation 1, 8 novembre 2000 — Cour d’appel de Paris,
19 janvier 2007 et 30 octobre 2009).
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3. Résultats

3.1. Caractéristiques des patients et des circonstances des EIGS

3.1.1. Population concernée

Parmi les 213 EIGS identifiés, 44 % concernaient des hommes (n = 93) et 55 % des femmes (n = 117).
Le sexe n’était pas renseigné pour 3 déclarations.

Les patients agés de 60 a 80 ans et de 80 a 100 ans sont les plus touchés par les EIGS (37 % des
patients pour chacune de ces deux classes d’age) (figure 1). L’age n’était pas renseigné dans trois
déclarations.

28 78 79
70
60
Nombre de 50
déclarations 10
30 27
20 13 .
10 . 4 1 1 3
0 | J— - J— —
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Figure 1. Répartition des patients concernés par des EIGS survenus lors de la prescription selon la classe d’age
(n=213)

3.1.2. Situations cliniques des patients avant 'EIGS

La situation clinique des patients avant la survenue de 'EIGS a été jugée complexe dans 61 % des
déclarations (n = 130) et non complexe dans 38 % des cas (n = 80). Dans trois déclarations, le niveau
de complexité n’était pas renseigné.

Ces EIGS sont survenus dans la majorité des cas au cours d’une prise en charge urgente, que l'ur-
gence soit immédiate (54/192 ; 28 %), relative (55/192 ; 29 %) ou différée (29/192 ; 15 %). Une prise
en charge non urgente a été rapportée dans 28 % des cas (n = 54). Dans 21 déclarations, cette infor-
mation n’était pas indiquée car non applicable a la situation.
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3.1.3. Lieux et moments de survenue des EIGS

Les 213 EIGS sont survenus dans le secteur sanitaire dans 84 % des déclarations (n =180), dans le
secteur médico-social dans 12 % des déclarations (n = 25) et en ville dans 4 % d’entre elles (n = 8).

La majorité de ces EIGS (n = 135 ; 63 %) sont survenus en médecine, chirurgie ou obstétrique et, pour
12 % (n = 25) d’entre eux, en service de soins médicaux et de réhabilitation.

Lors de la déclaration, il est demandé de préciser si 'EIGS s’est déroulé dans une période durant
laquelle I'organisation des soins est plus vulnérable (la vigilance moindre et/ou les effectifs des profes-
sionnels incomplets). Sachant que plusieurs réponses sont possibles, 47 % (n = 101) des événements
se sont déroulés sur une période non identifiée comme une période de vulnérabilité par le déclarant
(réponse « aucune »), 23 % pendant le week-end (n = 51), 14 % pendant la nuit?® (n = 30), 4 % lors
d’un jour férié (n = 8) et 3 % pendant I'heure du changement d’équipe (n = 7).

3.1.4. Conséquences pour le patient et prise en charge

Il est rappelé que, par définition, les conséquences pour le patient d’un EIGS ne peuvent étre
que « graves », a savoir le déceés, la mise en jeu du pronostic vital ou la survenue probable d’un
déficit fonctionnel permanent, y compris une anomalie ou une malformation congénitale?' (18).

L’analyse des 213 EIGS retenus a révélé que, dans 70 % des déclarations (n = 150), 'événement avait
entrainé une mise en jeu du pronostic vital. L'EIGS était associé a un décés dans 21 % des déclara-
tions (n = 45) et a un probable déficit fonctionnel permanent dans 9 % des cas (n = 18).

L’analyse des commentaires libres présents dans les déclarations (volet 1 et volet 2) a permis d’iden-
tifier les éléments suivants.

= L’évolution de I'état de santé des patients a I'issue d’un EIGS (n = 150), répartie en trois
catégories :

e récupération sans séquelles dans 53 % des déclarations (n = 80) ;
e avec séquelles dans 2 % des cas (n = 3) ;

e avec décés dans 5 % des cas (n =7).

Dans 40 % des déclarations (n = 60), cette information n’est pas renseignée.

= Les modalités de prise en charge hospitaliére a la suite de I'identification de I’erreur de

prescription (n = 213) (cf. annexe 2) :

e un transfert vers une unité de soins critiques (réanimation, soins intensifs, ou unité de sur-
veillance continue) a été rapporté dans 33 % des déclarations (n = 70) ;

e les transferts vers d’autres services, hors soins critiques, représentent 4 % des cas (n = 8) ;

e dans 23 % des déclarations (n = 49), aucun transfert n'a été réalisé : le patient a soit été
maintenu dans le méme service, soit n’a pas été transféré car il résidait en établissement
médico-social ;

20 Dans la variable « nuit », il n’est pas demandé au déclarant de renseigner s'il s’agit du début ou de la fin de la nuit.

21 Cf. décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements indésirables graves associés a des
soins (article R. 1413-67) (18).
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e une hospitalisation initiale ou une réhospitalisation en lien avec I'erreur est rapportée dans
24 % des déclarations (n = 52) ;

e une prolongation d’hospitalisation sans transfert dans un autre service a été signalée dans
2% descas (n=4);

e dans 1 % des cas (n = 2), les déclarations mentionnent une absence d’hospitalisation, avec
maintien du patient a domicile ;

e dans 2 % des déclarations (n = 4), le patient est décédé sans avoir pu étre transféré.

L’information concernant un éventuel transfert n’a pas été renseignée dans 11 % des cas (n = 24).

= Les modalités de prise en charge médicamenteuse a la suite de I'identification de I’erreur
de prescription (n = 213) (cf. annexe 3) :

e dans 31 % des cas (n = 66), elles consistaient en I'arrét du médicament impliqué et/ou une
prise en charge symptomatique ;

e ladministration d’un antidote a été rapportée dans 10 % des cas (n = 22), tandis qu’une
adaptation des doses ou la reprise du traitement habituel a été mentionnée dans 9 % des
déclarations (n = 19) ;

e dans 4 % des cas (n = 8), un autre traitement a été prescrit ; dans 4 % (n =9), les erreurs
de prescription ont nécessité une intervention chirurgicale, et dans 3 % des cas (n = 6), le
déceés du patient est survenu avant que I'erreur ne soit identifiée.

Pour 39 % des déclarations (n = 83), la modalité de prise en charge n’a pas été précisée.

3.1.5. Conséquences sur le personnel et/ou la structure

Les professionnels impliqués dans I'EIGS peuvent étre les « secondes victimes?? » (19) (20) de I'éve-
nement.

Parmi les 213 EIGS retenus, il était fait mention de conséquences sur le personnel pour 33 % d’entre
eux (n=72) (6 réponses « non concerné »). Ces conséquences sur le personnel étaient trés majori-
tairement d’ordre psychologique (choc, culpabilité ou stress a la suite de I'évenement), pour lesquelles
des mesures de soutien pour le personnel ont été prises.

L’EIGS a entrainé des conséquences pour la structure dans 13 % des cas (n = 28) (5 réponses « non
concerné »), notamment judiciaires ou liées a 'image de I'établissement.

Dans 9 % des déclarations (n = 19) (7 réponses « non concerné »), 'EIGS a eu des conséquences
dépassant les seuls professionnels et la structure. Les déclarants ont évoqué, entre autres, des
répercussions psychologiques sur I'’entourage du patient victime de 'EIGS, ainsi qu’une altération du
lien de confiance entre I'équipe soignante et le patient ou son entourage.

22 | e terme « seconde victime » est employé pour désigner un soigné impliqué et traumatisé par un événement imprévu et défavo-
rable pour un patient et/ou une erreur médicale, dont il se sent souvent personnellement responsable et qui occasionne un senti-
ment d’échec et remet en question son expérience clinique et ses compétences fondamentales (19). L'utilisation de ce terme a été
remise en question récemment (20).
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3.1.6. Caractere évitable des EIGS

Dans 95 % des cas (n = 202/2013), les déclarants ont estimé que les EIGS étaient évitables ou
probablement évitables. Cette proportion contraste avec celle observée pour le reste de la base, sur
la méme période, ou 48,9 % des événements (n = 7 753/15 847) ont été estimés évitables ou
probablement évitables.

Parmi ces 202 EIGS, 72 % (n = 145) ont mis en jeu le pronostic vital du patient, 20 % (n = 41) ont
entrainé un déceés et 8 % (n = 16) un probable déficit fonctionnel permanent.

3.2. Analyse des causes et des barriéres

Les raisons a l'origine d’un EIGS sont multifactorielles. L’analyse de chaque EIGS permet de décrire
une cause immeédiate?® (21), des causes profondes?* (21) et des barrieres ayant fonctionné ou
pas?® (21).

3.2.1. Causes immédiates

L’analyse des causes immédiates a été conduite selon la nature des erreurs, en s’appuyant sur la
classification REMED (17) comme cadre méthodologique. Elle est complétée par une analyse croisée
entre : la nature de I'erreur, la classe des médicaments impliqués, la répartition selon I'age et le mo-
ment de survenue dans le parcours de soins.

Il s’agit principalement de médicaments administrés par voie orale (n = 94/213), mais on retrouve éga-
lement des médicaments par voie intraveineuse (n = 64/213) et par voie sous-cutanée (n = 28/213).
La voie d’administration n’est pas précisée ou ne peut pas étre déterminée a partir du médicament
concerné, pour 23 déclarations.

3.2.1.1. Causes immédiates selon la nature des erreurs (REMED)

Les trois principales catégories d’erreurs de prescription identifiées parmiles 213 EIGS sont les erreurs
de dose (n = 86), les erreurs de médicament (n = 59) et les erreurs par omission (n = 40). A elles
seules, elles représentent 87 % des cas (cf. Erreur ! Source du renvoi introuvable.).

23 Cause objective la plus immédiatement liée a la survenue de I'événement.

24 Circonstance, acte ou élément susceptible d’avoir participé & la naissance ou & la survenue d’un incident ou d’avoir accru le
risque d’EIGS (21).

25 | es barriéres de sécurité sont « des éléments installés pour renforcer la sécurité d’'une prise en charge, d’un soin. Ces barriéres
ont vocation a prévenir I'accident, a récupérer ou a atténuer les conséquences quand elles surviennent. L’analyse des barrieres
permet de s’interroger sur leur fonctionnement au moment de I'évenement » (21). Il existe des barriéres techniques (les alarmes,
les sécurités informatiques...), des barriéres organisationnelles ('ergonomie, la formation du personnel, la coordination des taches,
I'environnement de travail, les procédures, les protocoles, les réglements...) et des barrieres humaines (les controles croisés, la
supervision...).
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Nature de I'erreur de prescription selon la classification REMED

Nombre d’EIGS (%)

Erreur de dose 86 (40 %)
Erreur de médicament 59 (28 %)
Erreur par omission 40 (19 %)
Erreur de patient 12 (6 %)
Erreur de modalités d’administration 9 (4 %)
Erreur de moment de prise 4(2 %)
Erreur de durée de traitement 3 (1 %)

Total

213 (100 %)

Tableau 1. Répartition des EIGS selon la nature de I’erreur médicamenteuse (n = 213).

Parmi les 86 erreurs de dose identifiées, plusieurs types d’erreurs ont été recensés, conduisant prin-

cipalement a des surdosages, les plus fréquents, ou, plus rarement, a des sous-dosages :
— des erreurs de calcul ou de conversion (par exemple, conversion de mgen mL) (n=8) ;

— des erreurs de débit (bien que la dose totale sur 24 heures ait toujours été correcte, des impré-
cisions de rédaction dans le réglage du débit d’administration ont entrainé des surdosages)

(n=5);

— des erreurs de fréquence ou de posologie : dans la majorité des cas (n = 68), la dose prescrite
est supérieure a celle souhaitée par le prescripteur, en raison d’'une erreur dans la fréquence
d’administration ou dans I'expression de la dose. A I'inverse, ce méme type d’erreur peut con-
duire a des sous-dosages, lorsque la dose prescrite est inférieure a celle initialement prévue

(n=5).

3.2.1.2. Classe ATC des médicaments impliqués dans la cause immédiate (cf. an-

nexe 1)

Les déclarations ont été analysées afin d’identifier les classes anatomiques, thérapeutiques et chi-
miques (ATC) des médicaments impliqués dans les erreurs de prescription. Une méme erreur pouvait

concerner plusieurs médicaments, et donc potentiellement plusieurs classes ATC.

Au total, 222 médicaments ont été impliqués dans les 213 EIGS analysés.

Parmi les 213 déclarations, 15 impliquaient deux médicaments distincts, dont seulement trois rele-

vaient de classes thérapeutiques (ATC) différentes.

Les trois classes ATC les plus fréquemment impliquées sont (cf. Figure 2) :

— les médicaments du systéme nerveux (n = 59) ;

— ceux du sang et des organes hématopoiétiques (n = 58) ;

— les anti-infectieux a usage systémique (n = 33).
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Figure 2. Répartition des médicaments impliqués dans les EIGS selon leur classe ATC (n = 213 déclarations, réponses
multiples)

Dans la classe ATC des médicaments du systéme nerveux, on retrouve principalement :
— les morphiniques et dérivés (n = 7), le plus souvent la morphine (n = 12) ;
— les benzodiazépines (n = 13) ;
— les antiépileptiques (n = 13).

Parmi les médicaments appartenant a la classe ATC « sang et organes hématopoiétiques », la majo-
rité des EIGS sont liés aux antithrombotiques (n = 33), en particulier :

— les héparines (n = 14) ;

— les anticoagulants oraux (n = 13), dont 6 cas impliquant des AOD (anticoagulants oraux directs).

Par ailleurs, 10 EIGS concernent des solutions électrolytiques, principalement le chlorure de potassium
et le chlorure de sodium.

En ce qui concerne la classe des anti-infectieux a usage systémique, il s’agit principalement de péni-
cillines (n = 15), majoritairement de I'amoxicilline, utilisée seule dans 6 cas sur 15, ou en association
avec de l'acide clavulanique dans 9 cas sur 15. Parmi les autres antibiotiques impliqués figurent des
céphalosporines de 3° génération, des sulfamides, des macrolides et des aminosides. Par ailleurs,
7 EIGS sont liés a I'utilisation systémique de I'antiviral aciclovir.

Pour la classe des médicaments antinéoplasiques et immunomodulateurs, le méthotrexate (immuno-
suppresseur) est impliqué dans 15 des 24 déclarations.
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Parmi les événements indésirables graves (EIGS) les plus fréquents, on retrouve les never
events, notamment liés a la prescription d’anticoagulants et de chlorure de potassium.

Le méthotrexate figure désormais dans la nouvelle liste des never events.

Les erreurs de dose (n = 86/213) concernent :
— des médicaments du systéme nerveux (n = 13), dont 11 impliquent la morphine ;

— des médicaments antinéoplasiques et immunomodulateurs (n = 18), parmi lesquels 13 erreurs
concernent le méthotrexate, prescrit une fois par jour au lieu d’'une fois par semaine.

Les erreurs de médicament (n = 59/213) portent majoritairement sur des anti-infectieux a usage
systémique (n = 20), dont 18 cas d’administration d’un antibiotique chez des patients connus comme
allergiques.

Les molécules les plus fréequemment impliquées sont 'amoxicilline, seule ou en association avec
I'acide clavulanique (n= 13).

Et enfin, les erreurs par omission (n = 40/213) impliquent surtout des médicaments du systéme car-
diovasculaire (n = 19 ; dont 15 antithrombotiques) et du systéme nerveux (n = 10 ; dont 5 antiépilep-
tiques).

3.2.1.3. Causes immédiates selon I'age

Les patients agés de 60 a 100 ans totalisent 158 événements indésirables (n = 158/213), soit plus de
74 % du total. Dans cette tranche d’age, les erreurs les plus fréquentes sont les erreurs de dose
(n =60/158), suivies des erreurs de médicament (n = 48/158) et des erreurs par omission (n = 34/158).

Chez les enfants de 0 a 15 ans, 17 erreurs ont été recensées (n = 17/213), dont 14 erreurs de dose,
une erreur de médicament, une erreur de patient et une erreur liée aux modalités d’administration.

Les autres tranches d’age sont beaucoup moins représentées : 27 chez les 40-60 ans (n = 27/213), 7
chez les 20-40 ans (n = 7/213) et une chez les 15-20 ans (n = 1/213).

Cette répartition met en évidence la vulnérabilité accrue des patients agés aux erreurs médi-
camenteuses, en particulier aux erreurs de dose.
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0-1 1-5 5-15 15-20 20-40 40-60 60-100 Non ren- | Total
an ans ans ans ans ans ans seigné
Erreur de dose 6 4 4 5 8 60 87
Erreur de médicament 1 1 8 48 58
Erreur par omission 6 34 40
Erreur de patient 1 1 1 7 10
Erreur de modalités d’ad- 1 1 3 3 8
ministration
Erreur de moment de prise 1 3 4
Erreur de durée de traite- 3 3
ment
Non renseigné 3 3
TOTAL 8 5 4 1 7 27 158 3 213

Tableau 2. Répartition des causes immédiates selon I’age (n = 213)

3.2.1.4. Causes immédiates selon le moment de survenue dans le parcours de
soin (admission, séjour hospitalier, sortie)

L’analyse des commentaires libres des déclarations révele que les erreurs de prescription sont surve-
nues a différents moments du parcours de soins :

— pendant le séjour hospitalier dans 48 % des cas (n = 103) ;
— dés 'admission du patient dans 18 % des cas (n = 39) ;
— lors d’un transfert ou a la sortie dans 13 % des cas (n = 28).

Dans les autres situations (20 % ; n = 43), les erreurs sont survenues, par exemple, lors d’une consul-
tation ou @ un moment non précisé.

L’erreur la plus fréquente est I'erreur de dose (33 % ; n = 70), suivie de I'erreur sur le médicament
(21 % ; n = 44) et de I'erreur par omission (15 % ; n = 33).

Cette analyse met en évidence la prédominance des erreurs de dose et I'importance de la
vigilance, en particulier pendant la phase d’hospitalisation.
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Erreurs médica- | Erreurs médica- | Erreurs médicamen- | Non renseigné | Total

menteuses lors | menteuses pen- | teuses de la sortie

de I'admission dant le séjour
Erreur de dose 13 43 14 70
Erreur de médicament 12 26 6 44
Erreur par omission 7 19 7 33
Erreur de patient 5 6 11
Erreur de modalités 2 5 1 8
d’administration
Erreur de moment de 3 3
prise
Erreur de durée de 1 1
traitement
Non renseigné 43 43
Total 39 103 28 43 213

Tableau 3. Répartition des causes immédiates selon le moment de survenue dans le parcours de soins (n =213)

3.2.2. Causes profondes identifiées

Un EIGS est toujours lié a une suite de dysfonctionnements ou causes profondes. L'étude a été réali-
sée a partir des causes décrites par le déclarant selon la grille ALARM (Association of Litigation And
Risk Management) (22). Celle-ci est l'outil proposé dans le volet de déclaration des EIGS pour struc-
turer I'analyse des causes profondes de I'évenement. La grille est divisée en sept grandes catégories
de causes listant chacune entre trois et huit natures de causes profondes (ou facteurs contributifs). Ce
sont ainsi 37 natures de causes profondes qui sont proposées au déclarant. Dans chaque catégorie,
le déclarant peut identifier une ou plusieurs causes (choix multiples). Le nombre de causes profondes
est donc supérieur au nombre d’EIGS déclarés.

Cette analyse des causes profondes par les déclarants a été complétée par les informations retrouvées
dans les variables en texte libre.

L’analyse des déclarations d’EIGS révéle que, dans la grande majorité des cas (201 sur 213, soit
94 %), les déclarants ont mentionné au moins deux catégories de causes profondes. Prés de la moitié
des déclarations (97 sur 213, soit 46 %) en rapportaient méme quatre ou cing. A l'inverse, aucune
cause profonde n’a été renseignée dans deux déclarations (0,9 %), et une seule catégorie a été iden-
tifiée dans dix cas (4,7 %).

D’aprés les déclarants, les principales catégories de causes profondes associées aux erreurs de pres-
cription concernaient les facteurs liés aux tadches a accomplir (165/213), a I'équipe (156/213), a I'envi-
ronnement de travail (152/213) et a I'individu (soignant) (151/213) (cf. Figure 3).
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Figure 3. Nombre de déclarations d’EIGS liés a la prescription par catégorie de causes profondes identifiées (n =213
déclarations, réponses multiples)

Des facteurs liés aux taches a accomplir sont mentionnés dans 77 % des déclarations (n = 165).
Les principaux éléments relevés concernent des problémes liés aux protocoles (87/165) et aux aides
a la décision (55/165). On retrouve également le non-respect des régles de bonnes pratiques de pres-
cription (44/165), ainsi que I'absence de validation pharmaceutique préalable ou de validations réali-
sées aprés 'administration du traitement.

= Concernant les protocoles, les dysfonctionnements suivants ont été identifiés :

des protocoles indisponibles, inadaptés ou erronés, ou des protocoles non utilisés (protocole
contre la douleur non prescrit par le médecin), ou des protocoles différents pour une méme
spécialité dans les unités de soins ;

des chemins d’accés informatiques complexes, rendant I'utilisation des protocoles difficile
ou sujette a erreur, comme la prescription d’'un protocole sur la prise en charge des embolies
pulmonaires au lieu de celui destiné a la prise en charge de l'accident vasculaire cérébral
(AVC).

= Concernant les problémes liés aux aides a la décision, il a été rapporté :

des absences d’alertes dans les systémes d’aide a la prescription ;

des alertes non bloquantes ou trop nombreuses, ce qui entraine leur banalisation ou leur
non-prise en compte par les professionnels ;

par ailleurs, certains événements indésirables graves (EIGS) sont liés a la prescription de
médicaments non référencés dans le livret thérapeutique de I'établissement.

= Concernant le non-respect des régles de bonnes pratiques de prescription :

il s’agit principalement de prescriptions orales formulées dans un contexte non urgent ou de
prescriptions orales en situation d’'urgence qui ne sont ensuite pas régularisées par écrit.
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Rappel de la réglementation : une prescription médicale doit étre écrite, lisible et compléte.
Toute prescription orale est interdite, sauf dans la situation relevant de I'urgence? (23) et
dans l'attente de I'arrivée imminente du prescripteur. Dans ce cas et seulement dans ce cas,
la prescription orale doit étre écrite et contresignée par le médecin le plus tét possible.

Il a également été signalé des cas de recopiage de prescriptions : par exemple, des ordon-
nances initialement rédigées sur support papier par un médecin, puis simplement retrans-
crites dans le logiciel par un autre professionnel (exemple : médecin coordonnateur en
établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD)). Ce type de
pratique résulte en partie de I'impossibilité d’importer des données, y compris la prescription
du fait de I'absence d’interopérabilité entre les logiciels de prescription utilisés par différentes
structures. On peut également relever des situations ou une ordonnance est rédigée par un
professionnel non habilité, puis signée par le médecin, qui ne détecte pas 'erreur au moment
de la signature.

A ce niveau, on retrouve également des ordonnances imprécises, notamment en ce qui con-
cerne la posologie, la durée ou la fréquence des traitements. L'absence de la date d’arrét du
traitement, par exemple, peut s’expliquer par le fait que 'ordonnance est manuscrite ou que
cette information n’est pas renseignée dans le logiciel d’aide a la prescription (LAP). On
observe également des omissions spécifiques, telles que la prescription d’un neuroleptique
retard sans avoir connaissance de la date d’administration de la précédente injection (24).
Enfin, la prescription peut étre rendue illisible par 'utilisation d’abréviations.

Des facteurs liés a I’équipe sont mentionnés dans 73 % des déclarations (n = 156).

La grande majorité d’entre eux concernent des problémes de communication entre professionnels
(106/156), notamment en ce qui concerne les transmissions et les alertes (70/106), ainsi que les infor-
mations écrites (67/106). Ces difficultés de communication touchent aussi bien les échanges au sein
d’'un méme établissement de santé que ceux entre professionnels de ville et établissements de santé.
Les autres types de facteurs liés a I'équipe sont signalés dans moins de 20 déclarations chacun.

Des facteurs liés a I’environnement ont été rapportés dans 71 % des déclarations (n = 152). lls
concernaient principalement :

des problémes liés aux systémes d’information (76/152) ;

la charge de travail des professionnels (69/152) ;
les effectifs (26/152).

= L’analyse des commentaires libres a permis d’identifier plus précisément les difficultés

informatiques rencontrées, parmi lesquelles :

e des problémes d’ergonomie (comme la présentation de médicament par ordre de fréquence

de prescription et non par ordre alphabétique) ou de structure des logiciels métiers (67/152),
incluant des défauts de paramétrage, des alertes inadaptées ou I'absence de limites sur les
doses maximales ;

e un manque d’interopérabilité entre systémes d’information (20/152) ;

% | "article R. 4311-7 du CSP.
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une utilisation inappropriée du logiciel (13/152), par exemple lorsque des fonctionnalités dis-
ponibles ne sont pas exploitées ;

une méconnaissance ou une mauvaise maitrise de I'outil par les utilisateurs (8/152).

Des facteurs liés a I'individu sont mentionnés dans 71 % des déclarations (n = 151).

Les principaux facteurs relevés concernent les qualifications (63/151) et le stress (49/151).

= Concernant les qualifications, plusieurs éléments ont été identifiés :

une supervision insuffisante, voire absente, en raison de l'indisponibilité ou de I'absence de
médecins seniors ;

un manque de connaissance chez les internes concernant la spécialité prescrite ;

un manque d’expérience, notamment chez le personnel récemment recruté ou nouvellement
diplébmé ;

la rédaction manuscrite de prescriptions, motivée par un refus d’utilisation du logiciel d’aide
a la prescription (LAP), qui entraine des erreurs lorsqu’elles sont illisibles ou incomplétes.

Cela favorise les mauvaises interprétations et les confusions, en particulier entre des médi-
caments aux noms ou dosages similaires.

Des facteurs liés aux patients sont cités dans 68 % des déclarations (n = 145). Parmi ces facteurs,
on retrouve de fagon prépondérante I'état de santé du patient (115/145) et ses antécédents (83/145).
En particulier, sont mentionnés les antécédents lourds avec de multiples pathologies et un age souvent
avancé. Les antécédents d’allergie aux médicaments sont également mentionnés.

Des facteurs liés a I'organisation et au management sont retrouvés dans 39 % des déclarations
(n = 83). lls concernent principalement les ressources humaines (25/83), la qualité (19/83) et la poli-
tique de formation (19/83).

= Concernant les ressources humaines, plusieurs difficultés sont mises en évidence :

’'absence de médecins, notamment de médecins coordonnateurs en EHPAD, ou leur non-
remplacement ;

I'absence de médecins d’astreinte ou de garde ;

une insuffisance de pharmaciens ou leur présence a temps partiel, entrainant une absence
de validation pharmaceutique le week-end ou des validations incomplétes ;

un fort turn-over, avec un recours fréquent a des médecins vacataires.

= Concernant la formation, les problématiques rapportées sont les suivantes :

une formation continue insuffisante, voire inexistante, notamment en ce qui concerne la for-
mation des médecins et des infirmiers (IDE) a I'utilisation des pompes a analgésie contrblée
par le patient (PCA) ;

un défaut de formation a 'usage des logiciels d’aide a la prescription (LAP).

Des facteurs liés au contexte institutionnel sont cités dans 15 % des déclarations (n = 33).

Pour plus de détails sur les causes profondes, consulter 'Annexe 4.
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3.2.3. Mesures barriéres identifiées

Les mesures barrieres sont des moyens qui permettent de prévenir, récupérer ou atténuer la survenue
et les conséquences d’événements indésirables. On peut citer plusieurs catégories de mesures bar-
rieres :

— les mesures barriéres physiques (les détrompeurs, les alarmes, les sécurités informatiques...) ;

— les mesures barriéres organisationnelles (ergonomie, formation du personnel, coordination des
taches, environnement de travalil, etc.) ;

— les mesures barriéres humaines (les bonnes pratiques professionnelles, les contrdles croisés,
la supervision, le travail en équipe, etc.) ;

— les mesures barrieres administratives (les procédures, les protocoles, les reglements, etc.).

Dans 54 % des déclarations (n = 114), au moins une mesure barriere ayant permis d’éviter ou de
limiter?” les conséquences de I'événement a été identifiée par le déclarant (31 réponses étaient non
applicables). Parmi les mesures barriéres ayant fonctionné, on retrouve notamment :

— la réactivité des équipes, avec une prise en charge rapide et efficace (exemples : prise en
charge d’'un arrét cardiorespiratoire ou d’anomalies biologiques ; recours a un médecin a la
suite de l'identification d’'une erreur de prescription par une infirmiére) ;

— la validation pharmaceutique et/ou la délivrance nominative des médicaments.

ATlinverse, des mesures barriéres défaillantes ont été signalées dans 81 % des déclarations (n = 173).

Ces défaillances concernaient notamment :

— le paramétrage des LAP, comme 'absence de limites de dose maximale pour certains médica-
ments, un excés d’alertes entrainant leur banalisation, ou encore un champ dédié aux allergies
non bloquant lors de la prescription ;

— la validation pharmaceutique ;
— le processus de régularisation des prescriptions orales ;

— la vérification auprés du prescripteur au moindre doute (posologie, préparation ou administra-
tion).

27 Cette barriére n'a pas empéché la survenue de I'événement, puisqu’il y a eu un EIGS, mais elle a pu en atténuer la gravité.
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4. Préconisations pour améliorer la sécurité

L’article R. 1413-73 du Code de la santé publique relatif a la déclaration des événements indésirables
graves associés a des soins indique que « la Haute Autorité de santé élabore un bilan annuel des
déclarations gqu’elle a regues (...) accompagné de préconisations pour 'amélioration de la sécurité des
patients ». Les préconisations du présent rapport seront reprises dans le bilan annuel des déclarations
de I'année 2025, a paraitre en 2026.

Les préconisations listées ci-dessous ne concernent que les causes profondes identifiées par
les professionnels et les établissements de santé au cours de I’analyse des déclarations d’EIGS
recues a la HAS.

Par ailleurs, les préconisations ne sont pas présentées par ordre d’importance mais dans un
ordre logique facilitant leur lecture et leur compréhension.

Ces préconisations s’adressent aux professionnels de santé, aux structures de soins, aux régulateurs
de l'offre de soins et au législateur.

4.1. Prescrire le bon médicament au bon moment dans le respect
des regles de bonnes pratiques de prescription, quel que soit le
support de prescription

Quel que soit le support utilisé (papier ou numérique), les régles de prescription doivent respecter la
reglementation en vigueur et les recommandations actuelles de bonnes pratiques professionnelles.

Rappel de la réglementation

R. 5132-3 du CSP : « La prescription de médicaments ou produits destinés a la médecine
humaine mentionnés a la présente section est établie, aprés examen du malade, sur une
ordonnance et indique lisiblement :

- le prescripteur : « Les nom et prénoms, la qualité et, le cas échéant, le titre, ou la spécialité
du prescripteur telle que définie a l'article R. 5121-91, son identifiant lorsqu’il existe, son
adresse professionnelle précisant la mention "France", ses coordonnées téléphoniques pré-
cédées de l'indicatif international "+ 33" et son adresse électronique, sa signature, la date a
laquelle 'ordonnance a été établie, et pour les médicaments a prescription hospitaliere ou
pour les médicaments a prescription initiale hospitaliere, le nom de I'établissement ou du
service de santé » ;

- le médicament : « La dénomination du médicament ou du produit prescrit, ou le principe
actif du médicament désigné par sa dénomination commune, la posologie et le mode d’em-
ploi, et s’il s’agit d’'une préparation, la formule détaillée » ; « La durée de traitement (date de
début de traitement et date de fin) ou, lorsque la prescription comporte la dénomination du
médicament au sens de l'article R. 5121-2, le nombre d’unités de conditionnement et, le cas
échéant, le nombre de renouvellements de la prescription » ;

- le patient : « Les nom et prénoms, le sexe, la date de naissance du malade et, si néces-
saire, sa taille et son poids... ».
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Préconisation 1 : veiller au respect des regles de bonnes pratiques de prescrip-
tion, conformément a la réglementation (25) (datées, lisibles?®, signées, avec
précision du dosage et de la posologie et de la voie d’administration...??)

L’analyse des EIGS a mis en évidence plusieurs dysfonctionnements dans le processus de prescrip-
tion médicamenteuse. Parmi les irrégularités relevées figurent 'absence de date sur les ordonnances,
des prescriptions incomplétes — notamment 'omission de la fréquence d’administration ou de la date
d’arrét du traitement —, voire des ordonnances illisibles ainsi que des erreurs commises par le manque
de connaissance de jeunes médecins, souvent non encadrés ou insuffisamment supervisés. Ces cons-
tats soulignent la nécessité de renforcer I'application rigoureuse des régles de prescription, en confor-
mité avec la réglementation en vigueur et les recommandations de bonnes pratiques. Cela implique
de:

— s’assurer que tous les nouveaux prescripteurs connaissent les regles strictes de prescription
en vigueur ;

— rappeler al’ensemble des prescripteurs les principes généraux de prescription, quels que soient
les supports utilisés (papier ou électronique) ;

— impliquer activement les prescripteurs dans la démarche de certification des établissements de
santé (9), notamment en mettant a leur disposition les fiches pédagogiques de la HAS relatives
a la sécurité de la prescription (26).

Afin de renforcer cette exigence, il est recommandé de :

— évaluer réguliérement les pratiques de prescription au sein des différentes structures concer-
nées (établissement de santé et médico-sociaux, différentes structures d’exercice coor-
donné...), afin d’identifier les écarts, promouvoir les axes d’amélioration et une dynamique
continue de sécurisation des prescriptions® (9, 27, 28)3" ;

— encourager la déclaration des événements indésirables associés aux soins (EIAS) liés a la
prescription tant dans les établissements de santé que les établissements médico-sociaux. Les
professionnels de santé doivent également étre incités a déclarer les EIGS via le portail des
vigilances® (29). L’analyse réguliére de ces événements constitue un levier fondamental pour
ajuster les pratiques et prévenir les risques ;

— organiser un retour systématique d’information a 'attention des prescripteurs, notamment par
'intermédiaire de la commission médicale d’établissement (CME) ou de toute autre instance
appropriée. Cette rétroaction favorise une prise de conscience collective et individuelle des en-
jeux liés a la sécurité de la prescription (30) ;

28 Cour de cassation criminelle, chambre criminelle, 1°" avril 2008, 07-81.509, Inédit — Légifrance : la Cour a souligné le devoir de
clarté quantitatif et qualitatif du médecin... et le devoir de l'infirmiére de questionner le médecin prescripteur au moindre doute
quant a la lecture de la prescription.

2% Selon le Code de la santé publique (art. R. 4127-76 et R. 4127-34), I'ordonnance doit étre lisible, datée, signée, et la prescription
doit étre formulée avec une clarté suffisante pour étre comprise et exécutée correctement.

30 Haute Autorité de santé — Manuel de certification (2025) (9) : la recommandation d’évaluer réguliérement les pratiques de
prescription au sein des différentes structures concernées s’appuie sur les criteres de certification de la Haute Autorité de santé
(HAS), notamment le critere 2.2-02 — « Les équipes respectent les bonnes pratiques de prescription des médicaments ». Ce critere
mentionne explicitement la nécessité d’audits et de revues régulieres des pratiques de prescription au sein des établissements,
afin de garantir leur conformité et d’identifier les axes d’amélioration. Certification des établissements de santé pour la qualité des
soins.

31 OMéDIT Centre — Les outils de la HAS [Le respect des bonnes pratiques de prescription]

32 Accueil — Portail de signalement des événements sanitaires indésirables
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— garantir la mise a jour réguliere des connaissances des professionnels de sante, en particulier
a travers des actions de développement professionnel continu (DPC) centrées sur les régles
de bonnes pratiques de prescription et la prévention de l'iatrogénie médicamenteuse?? ;

— Veiller a ce que toute prescription effectuée par un interne ou un docteur junior, par délégation
et sous la responsabilité du praticien dont il reléve34 fasse I'objet d’'une supervision adaptée a
leur niveau de formation.

e Pour les internes, il appartient au praticien responsable de déterminer, au cas par cas, le
périmétre et les modalités dans lesquels l'interne exerce cette délégation.

e Pour les docteurs juniors, les textes organisent un régime dit « d’autonomie supervisée ».
Sous ce régime, les docteurs juniors accomplissent leurs actes seuls, et la supervision
s'exerce selon les modalités précisées par l'article R. 6153-1-2 du CSP (possibilité de recou-
rir a tout moment au praticien responsable, et restitution de leurs activités dans le cadre
d'échanges réguliers avec leur référent).

= Cette organisation vise a garantir la qualité des soins tout en accompagnant la progression des
praticiens en formation vers une autonomie maitrisée.

Préconisation 2 : standardiser (25) et simplifier la prescription pour en faciliter
la compréhension par les professionnels et les patients

Conformément a l'article R. 4127-34 du CSP : « Le médecin doit formuler ses prescriptions
avec toute la clarté indispensable, veiller a leur compréhension par le patient et son entou-
rage et s’efforcer d’en obtenir la bonne exécution. »

L’analyse des EIGS arévélé plusieurs problématiques liées a 'absence de protocoles ou de protocoles
trop nombreux ou différents d’'un service a l'autre et la prescription de médicaments hors livret théra-
peutique. Sont également relevées dans les déclarations des difficultés d’interprétation concernant le
nom du médicament, des confusions entre produits aux noms ou dosages similaires. Des insuffisances
ont également été constatées en matiére de tracabilité et de sécurisation des prescriptions, notamment
en ce qui concerne leur intégration dans les outils numériques. Enfin, des difficultés de transmission
de I'information entre professionnels de santé ont été mises en évidence, compromettant la continuité
et la sécurité des soins.

Ainsi, il est préconisé de :
— faciliter la rédaction de la prescription en :

33 Mon DPC
34 Article R. 6153-3 du CSP
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standardisant les pratiques de prescription, notamment a l'aide de protocoles d’aide a la
prescription homogenes?®® (25, 31)% pour chaque spécialité et en évitant leur multiplication
pour une méme régle®” (32),

uniformisant le livret thérapeutique pour réduire le nombre de références et faciliter son uti-
lisation quotidienne par les prescripteurs (33) ;

— améliorer la lisibilité de la prescription pour améliorer sa compréhension en :

différenciant clairement les formes injectables des autres formes galéniques dans la pres-
cription,

standardisant la rédaction des doses (unité, forme, fréquence), afin de réduire les risques de
confusion (34),

précisant systématiquement les modalités de dilution des médicaments injectables : nature
du diluant, volume final, vitesse d’administration (a I'aide de protocoles de dilution clairs) ; et
chaque fois que possible, favoriser la prescription de solutions prétes a 'emploi (moins de
manipulations) lorsqu’elles existent, et référencées dans le livret thérapeutique pour les ES
et ESSMS,

évitant 'utilisation d’abréviations ambigués ou non validées, sources fréquentes d’erreurs de
compréhension,

privilégiant la prescription de médicaments inscrits au livret thérapeutique, afin de limiter les
substitutions en cours de traitement,

vérifiant la disponibilité des médicaments prescrits avant validation, pour éviter les ruptures
ou modifications en aval ;

— prévenir ces erreurs de prescription par la mise en place d’'une démarche de conciliation des
traitements médicamenteux (CTM) autant que possible a 'admission et a la sortie (35) :

a 'admission, en prenant en compte les traitements de ville lors de I'hospitalisation,

a la sortie de I'établissement de santé, en s’assurant que les traitements arrétés, modifiés
ou introduits pendant I'hospitalisation sont clairement indiqués dans I'ordonnance de sor-
tie (36).

35 Haute Autorité de santé. Dans son guide « Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de I'administration des médicaments », la
HAS recommande explicitement la mise en place de protocoles standardisés de prescription comme barriére de sécurité, notam-
ment pour les médicaments a risque Haute Autorité de santé — Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de I'administration des
médicaments

36 Haute Autorité de santé. Haute Autorité de santé — Flash sécurité patient — « Médicaments a risque : sous-estimer le risque,
c'est risqué » : ce flash sécurité patient insiste sur la nécessité de respecter les bonnes pratiques (protocoles, encadrements, for-
mations) pour minimiser les erreurs liées a la prescription et a 'administration.

37 Dans son Plan mondial pour la sécurité des patients 2021-2030, 'OMS préconise la mise en ceuvre de protocoles nationaux ou
institutionnels, notamment pour les actes a risque, comme mesure clé de prévention des erreurs évitables 9789240062467 -fre.pdf
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Préconisation 3 : adapter les principes généraux des régles de bonnes pra-
tiques de prescription aux besoins spécifiques des populations particuliéres
(enfants, personnes agées, femmes enceintes, etc.)

Certaines populations présentent des caractéristiques physiologiques, pathologiques ou contextuelles
spécifiques qui nécessitent une vigilance accrue lors de la prescription médicamenteuse. Comme le
souligne ce rapport, prés de la moitié des déclarations concernent les personnes ageées, en lien avec
la polymédication, facteur reconnu d’iatrogénie. Des EIGS ont également été rapportés chez les en-
fants de moins de 15 ans. Parmi ces erreurs, la majorité correspond a des erreurs de dosage.

Bien que peu fréquents, deux cas signalent également la prescription de médicaments contre-indiqués
chez la femme enceinte, illustrant la nécessité d’'une attention particuliére dans ce contexte.
Chez ces patients dits « a risque », les erreurs ou situations d’iatrogénie sont plus probables si les
prescriptions ne prennent pas en compte leurs spécificités.

Dans ce contexte, il est essentiel d’adapter les principes généraux des régles de bonnes pratiques de
prescription aux besoins particuliers de ces publics, afin de garantir une prise en charge thérapeutique
a la fois efficace, sécurisée et individualisée.

Cela implique notamment de :
— détailler de maniére explicite et compléte chaque prescription en pédiatrie3® (37, 38) en :

e renseignant systématiquement le nom, le prénom, le poids (exprimé en kg) et I’dge de 'en-
fant3e,

e exprimant les doses en mg/kg et en mL, si le médicament est sous forme liquide,

e privilégiant la dose unitaire accompagnée de I'espacement entre les prises (exemple : 10 mg
toutes les 8 heures) plutét que la dose totale journaliére avec nombre de prises (exemple :
30 mg/24 h en 3 prises), moins précise,

e évitant les abréviations ambigués : préférer « ug » a « mcg », ce dernier pouvant étre con-
fondu avec « mg »,

e précisant, pour les prescriptions de médicaments a administrer par voie intraveineuse (V)
en néonatologie, les modalités de dilution (type et volume du diluant) et en adaptant les
dispositifs d’administration (tubulures de 0,3 mm de diamétre et seringues compatibles avec
les faibles volumes a injecter) ;

Si ces éléments doivent étre présents dans toute prescription, leur mention est d’autant plus
essentielle en pédiatrie, ou les posologies et formes galéniques doivent étre strictement
adaptées a I'age, au poids et aux spécificités physiologiques de I'enfant et ou le recours a
des spécialités pharmaceutiques sans présentation adaptée (forme galénique, dosage) est
fréquent.

3 Recommandations — Prescription et populations particuliéres : médicaments en pédiatrie — VIDAL

39 Cour de cassation, chambre civile 1, 14 octobre 2010, 09-68471 : Un pédiatre n’a pas mentionné I'age et le poids du patient sur
I'ordonnance. La Cour a jugé que ces mentions « correspondant... a un standard de qualité » permettent au pharmacien de con-
tréler la validité de la prescription.
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— évaluer systématiquement la pertinence de la prescription chez la personne agée. Ainsi, avant
toute prescription, il convient de réinterroger I'opportunité et la nécessité du traitement*° en te-
nant compte :

e de I'age physiologique du patient,

e de la présence de fragilités, troubles cognitifs ou risques iatrogénes liés a une polymédica-
tion,

e durisque d’interactions médicamenteuses,

¢ de la nécessité d’adapter la forme galénique prescrite (exemple : éviter les comprimés diffi-
ciles a avaler, privilégier les formes orales dispersibles ou les formes transdermiques) (39) ;

— consulter systématiquement la rubrique « 4.6 Fertilité, grossesse et allaitement » du RCP lors
de toute prescription chez une femme enceinte (ou susceptible de I'étre) afin de :

e évaluer le risque potentiel pour I'enfant a naitre*!,
o vérifier si le médicament est compatible avec le stade de la grossesse (40),
e adapter la prescription en conséquence.

Préconisation 4 : interdire toute retranscription*? (41), conformément a la régle-
mentation

Un certain nombre de déclarations mettent en évidence les retranscriptions des prescriptions. Afin de
renforcer la sécurité du circuit médicamenteux, toute retranscription de prescription doit étre proscrite,
conformément a la réglementation en vigueur. Plusieurs leviers peuvent étre mobilisés :

— mettre en place un support unique de prescription (papier ou informatisé) pour éviter les erreurs
liées a la duplication ou a la divergence des informations ;

— permettre une tracabilité en temps réel, sans recopie intermédiaire ;
— adopter des logiciels de prescription certifiés, intégrés au dossier patient.

I « La retranscription des prescriptions n’est pas autorisée*3. »

40 Recommandations —Prescription et populations particuliéres : médicaments et personnes agées — VIDAL

41 La prescription chez une femme enceinte ou susceptible de I'étre

42 Nouvelle transcription d’un texte. Retranscription | Dictionnaire de I'’Académie francaise | 9° édition

La retranscription d’'une prescription est le fait de réécrire une prescription déja transcrite, souvent lors d’'un changement de
support (ex. : changement de service, changement de logiciel, transfert de patient).

43 Article 13 arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments
dans les établissements de santé (derniére mise a jour des données de ce texte : 15 octobre 2022). NOR : ETSH1109848A JORF
n°® 0090 du 16 avril 2011. Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé — Légifrance
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4.2. Informatiser la prescription

L’informatisation de la prescription contribue a la standardisation des pratiques tout en s’adaptant,
autant que possible, aux spécificités propres a chaque établissement et service. Cette informatisation
impose au prescripteur une structuration de sa prescription, assurant ainsi une meilleure lisibilité et
tracabilité, tout en le déchargeant des contraintes liées a la rédaction manuscrite de la prescription.
Elle représente une véritable aide pour le prescripteur* en facilitant :

— l'accés direct aux protocoles thérapeutiques ;

— la consultation de bases de données médicamenteuses (42) ;

— la génération automatique d’alertes*> (43) en cas de posologie inadaptée, d’interactions médi-
camenteuses ou de contre-indications ;

— le déploiement de la CTM :

e en intégrant un module dédié a CTM dans le systéme d’information de I'établissement per-
mettant :

- de documenter les sources d’informations médicamenteuses (patient, médecin traitant,
officine...),

- de tracer les écarts entre le traitement habituel et la prescription hospitaliére,
- de consigner la validation médicale et/ou pharmaceutique,
e en intégrant la conciliation des traitements médicamenteux dans le DPI afin de rendre ac-
cessibles les données a tous les professionnels concernés :
- lors de I'admission (reprise de traitement),
- pendant I'’hospitalisation,
- ala sortie (plan de traitement de sortie).

Préconisation 5 : analyser en équipe les erreurs liées a I'informatisation du cir-
cuit du médicament (prescription, dispensation, administration) pour mettre en
place des actions correctives

Pour analyser en équipe les erreurs liées a l'informatisation du circuit du médicament et mettre en
ceuvre des actions correctives, il est préconisé de :

— recueillir les événements indésirables ou incidents en identifiant les EIGS spécifiquement liés a
I'informatisation a chaque étape du circuit du médicament (prescription, dispensation, adminis-
tration) ;

— organiser des retours d’expérience (REX) ou des CREX thématiques ;

— identifier et planifier les actions correctives ;

— diffuser les bonnes pratiques a I'ensemble des professionnels ;

— évaluer la mise en ceuvre des actions correctives.

4 Utilisateur d’un LAP a qui I'établissement de santé a accordé le droit de valider une prescription. Glossaire certification des logi-
ciels des professionnels de santé (Haute Autorité de santé — Certification des logiciels des professionnels de santé (logiciels d’aide
a la prescription (LAP) et d’aide a la dispensation (LAD))

45 Fonction logicielle qui interrompt le cours de I'action de I'utilisateur et qui I'oblige a valider tout ou partie des informations déja
saisies, a les modifier ou a les compléter avant de poursuivre sa tache. L’alerte est un cas particulier de signal d’information. Glos-
saire certification des logiciels des professionnels de santé (Haute Autorité de santé — Certification des logiciels des professionnels
de santé (logiciels d’aide a la prescription (LAP) et d’aide a la dispensation (LAD))
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Préconisation 6 : sécuriser I'informatisation de la prescription

L’analyse des 213 EIGS survenus lors de la prescription montre que, si I'informatisation contribue a
sécuriser cette étape, elle introduit également de nouveaux types d’erreurs. Ces erreurs sont souvent
liees a des défaillances spécifiques de I'environnement numérique, notamment le manque d’interopé-
rabilité entre les différents logiciels utilisés au sein d’'une méme structure, ainsi que des interfaces
complexes ou peu ergonomiques (menus déroulants trompeurs), susceptibles de générer des erreurs
de saisie ou d’interprétation.

Ainsi, il est recommandé de :

informatiser intégralement toutes les prescriptions médicamenteuses (quels que soient le ser-
vice ou le contexte clinique) ;

favoriser I'acquisition de logiciel d’aide a la prescription (LAP#6) (43) certifiés (43) ;

favoriser I'acquisition ou le développement de logiciels intégrant des fonctionnalités spécifiques
pour les populations a risque (enfants, personnes agées, femmes enceintes, patients en soins
critiques, etc.) ;

favoriser et/ou renforcer I'interopérabilité des systémes informatiques*’ :

¢ entre le logiciel d’'analyse pharmaceutique et le LAP pour assurer une transmission fluide et
sécurisée des prescriptions entre médecins et pharmaciens pour validation,

¢ entre le LAP, le dossier pharmaceutique et le dossier médical partagé pour faciliter le partage
de données pharmaceutiques en temps réel au sein des établissements et entre I’hdpital et
le secteur de ville,

e entre les différents logiciels métiers (anesthésie, réanimation, chimiothérapie, etc.) et le dos-
sier patient informatisé (DPI), afin de garantir la cohérence des prescriptions et d’éviter les
ruptures d’information ;

permettre 'acces, a tous les professionnels concernés, aux données antérieures a I'hospitali-

sation, essentielles pour la démarche de conciliation des traitements médicamenteux, en inté-

grant la démarche dans le DPI ;

privilégier I'utilisation d’'un support unique intégré dans un méme logiciel pour la prescription et

I'administration des médicaments. Lorsque deux logiciels distincts sont utilisés pour ces étapes,

ils doivent impérativement étre interfacés afin de garantir une tragabilité compléte du médica-

ment, depuis sa prescription jusqu’a son administration effective ;

faciliter I'accés a I'information thérapeutique en :

e rendant consultable le livret thérapeutique de I'établissement directement depuis le DPI, pour
guider les prescriptions et limiter les erreurs liées aux référencements (44),

e permettant un accés intégré a une base de données médicamenteuses agréée par la HAS,
afin de garantir une information actualisée, fiable et validée scientifiquement ;

s’appuyer sur des outils d’aide a la prescription intégrant des mises a jour réguliéres et des

alertes contextuelles (posologie, interactions, contre-indications) fondées sur des référentiels

validés :

e disposer de protocoles de prescription (43) standardisés pour les situations a risque ou com-
plexes (urgence, douleur, soins critiques, etc.) ou des prises en charge spécifiques (par

46 |ogiciel d’aide a la prescription (LAP) : Logiciel dont au moins une des fonctionnalités est I'élaboration de prescriptions de spé-
cialités pharmaceutiques. Glossaire certification des logiciels des professionnels de santé (Haute Autorité de santé — Certification

des logiciels des professionnels de santé (logiciels d’aide a la prescription (LAP) et d’aide a la dispensation (LAD))

47 Article L. 1470-5 du CSP.
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exemple en pédiatrie, des protocoles encadrant les médicaments injectables a diluer, avec
indication des modalités de dilution (volume, solvant)),

o utiliser des LAPS certifiés,
e avoir acces a des bases de données médicamenteuses fiables et régulierement actualisées,
e intégrer un module dédié a la CTM dans le systéme d’information permettant :

- de documenter les sources d’informations médicamenteuses (patient, médecin traitant,
officine...),

- de tracer les écarts entre le traitement habituel et la prescription hospitaliére,
- de consigner la validation médicale et/ou pharmaceutique.

Préconisation 7 : définir et mettre en ceuvre une politique de formation a I'utili-
sation des LAP ainsi que des logiciels métiers associés

Un certain nombre d’EIGS correspondent a une non-maitrise de I'outil informatique. Or, mettre en
ceuvre une politique de formation a l'utilisation des LAP et des logiciels métiers est une condition in-
dispensable pour sécuriser les pratiques, garantir I'efficacité des outils numériques et améliorer dura-
blement la qualité des soins :

— former systématiquement tout nouveau prescripteur a 'usage du LAP utilisé dans l'unité de
soins (y compris les étudiants, selon les fonctionnalités auxquelles ils sont habilités a accéder) ;

— mettre a disposition un guide d’utilisation clair, actualisé et accessible, pour tous les profession-
nels de santé. Ce guide doit étre facilement consultable (intranet, support papier ou numérique
dans le service) et adapté aux spécificités de I'outil utilisé localement et actualisé chaque fois
que nécessaire ;

— prévoir un accompagnement pratique au poste, si possible par un référent formé (cadre, IDE
formateur, médecin senior, pharmacien), afin d’assurer une prise en main efficace et sécurisée
du logiciel.

Préconisation 8 : associer les professionnels de santé a la sélection et a I'im-
plémentation des LAP
L’'implication active des professionnels de santé dans le choix et le déploiement des LAP est un levier
stratégique pour assurer la qualité, la sécurité et I'efficacité du circuit du médicament. Les prescripteurs
sont les mieux placés pour évaluer la compatibilité des fonctionnalités d’'un LAP avec les pratiques
cliniqgues quotidiennes (ce qui limitera, peut-étre, des adaptations postérieures).
Leur participation permettra de :
— favoriser 'adéquation du logiciel aux réalités cliniques :
e en s’assurant que le logiciel respecte les protocoles de soins et les logiques de prescription,

¢ en favorisant le paramétrage*® (43) (chaque fois que cela est possible) de contextes de pres-
cription au regard de la pratique clinique :

48 Paramétrage des modalités de prescription des médicaments.
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- en gériatrie, permettre la configuration de contextes de prescription permettant d’adapter
les posologies aux comorbidités de cette population (45) :

o des doses adaptées a la population agée,
o des alertes renforcées pour les médicaments a risque ou les prescriptions inappro-
priées,
- en pédiatrie, favoriser des paramétrages spécifiques :
o affichage automatique d’'un écran de prescription pédiatrique selon 'age du patient,

o introduire des contextes (&ge, poids, voie d’administration, contexte clinique...) per-
mettant de calculer la dilution des médicaments injectables et de faire apparaitre
les informations a renseigner,

e en détectant en amont les éventuels freins liés a 'ergonomie ou a I'organisation du travail ;

— prévenir les erreurs liées a I'outil lui-méme :
e en paramétrant les alertes de maniére pertinente (ni trop nombreuses, ni trop faibles),

e en configurant des aides a la décision réellement utiles a leurs pratiques, par exemple, en
ayant la possibilité de faire des prescriptions conditionnelles, et en intégrant I'enregistrement
de 'administration des médicaments prescrits de fagon conditionnelle,

e en anticipant les usages a risque (identifier en amont les situations cliniques ou fonction-
nelles dans lesquelles I'utilisation du logiciel pourrait favoriser la survenue d’erreurs ou de
dysfonctionnements, comme des listes déroulantes trop longues ou non adaptées) ;

— favoriser une meilleure acceptation de I'outil informatique (du fait d’'un sentiment d’appropriation
du logiciel, une meilleure compréhension des choix techniques, et une acceptation plus fluide
des changements de pratiques).

Un LAP hospitalier certifié doit permettre de supporter la politique de gestion du médicament établie par I'établissement. Ce para-
métrage permet au LAP hospitalier des comportements différents selon les médicaments (spécialités et DC, prescriptions desti-
nées a une exécution hospitaliere ou ambulatoire). Il doit permettre au moins :

- les régles de substitution et remplacement ;

- les habilitations des prescripteurs ;

- 'association a des conseils de prescription ou a une documentation.

Le paramétrage des modalités de prescription des médicaments peut donc mentionner des médicaments disponibles et des médi-
caments non disponibles dans I'établissement. Optimalement, ce paramétrage est centralisé avec la gestion du livret thérapeu-
tique, ce dernier terme étant habituellement réservé a la liste des spécialités disponibles (ou référencées) dans I'établissement.
Glossaire certification des logiciels des professionnels de santé (Haute Autorité de santé — Certification des logiciels des profes-
sionnels de santé (logiciels d’aide a la prescription (LAP) et d’aide a la dispensation (LAD))
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Annexe 1. Résultats — Nature de I’erreur de prescription (classification REMED)
selon la classe ATC des médicaments impliqués
Erreur Erreur de Erreur Erreur de Erreur de Erreur Erreur par | Total
de durée de | de médi- | modalités moment de pa- omission | EIGS
dose traitement | cament | d’adminis- de prise tient
tration

N_Systéme ner- 33 0 10 2 0 3 10 55
veux
L_Antinéopla- 18 1 ) 0 0 0 0 23
siques et immuno-
modulateurs
B_Sang et or- 16 0 8 4 3 8 19 52
ganes hémato-
poiétiques
J_Anti-infectieux 8 2 20 0 2 0 1 32
(usage systé-
mique)
C_Systéme car- 5 0 3 0 0 0 4 12
diovasculaire
A_Digestif et meé- 2 0 5) 2 1 3] 4 16
tabolisme
M_Musculo-sque- 2 0 4 0 0 1 0 6
lettique
H_Hormones sys- 1 0 2 1 0 0 1 5
tématique (hors
sexuelles et insu-
line)
R_Systéme respi- 1 0 1 0 0 0 0 2
ratoire
V_Divers (produits 0 0 4 0 0 0 0 4
de contraste, ra-
diopharmaceu-
tiques,
allergénes...)
Non précisé 0 0 2 0 0 2 1 5
NA (PSL) 0 0 1 0 0 0 0 1
Total 86 3 59 9 4 12 40 213

Plusieurs médicaments avec des classes ATC différentes peuvent étre impliqués dans un méme EIGS.

Parmi les 213 déclarations retenues, 3 concernaient deux classes ATC différentes. Dans ces cas,
seule la classe ATC du premier médicament indiqué par le déclarant a été prise en compte.
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Annexe 2. Résultats — Conséquences pour le patient en termes de prise en charge
hospitaliére a la suite de 'EIGS

Conséquence de I’EIGS pour le patient Nombre d’EIGS %

Transfert en réanimation/soins inten- 70 33 %
sifs/soins continus

Transfert en hospitalisation/réhospita- 52 24 %
lisation

Pas de modification de service (si le pa- 49 23 %
tient est résident en établissement mé-

dico-social, il reste dans

I’établissement)

Non précisé 23 11 %
Transfert vers un service autre que ré- 7 3%

animation/soins intensifs/soins conti-

nus

Prolongation de I’hospitalisation 4 2%

Déceés avant identification de I’erreur 3 1%

Pas d’hospitalisation 2 1,5 %
Aucune conséquence, médicament 1 0,5 %

non administré

Décés au domicile 1 0,5 %
Transfert au bloc 1 0,5%
Total 213 100 %

Répartition des conséquences concernant I'éventuel transfert du patient a la suite de l'identification de
I'erreur de prescription (catégories mutuellement exclusives).
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Annexe 3. Résultats — Conséquences pour le patient en termes de prise en charge
médicamenteuse a la suite de 'EIGS

Prise en charge corrective a la suite de ’EIGS Nombre d’EIGS %
Non précisé 82 38,5 %
Arrét du traitement impliqué dans I’erreur de prescription +/- 66 31 %
traitement symptomatique

Administration d’un antidote 22 10,5 %
Adaptation de dose/reprise du traitement habituel 19 9%
Traitement chirurgical (initial ou reprise) 9 4%
Prescription d’un autre traitement (autre que symptoma- 8 4%
tique)

Déceés avant d’identifier I’erreur 5 2%
Aucune prise en charge spécifique, médicament non admi- 1 0,5 %
nistré

Déces au domicile 1 0,5 %
Total 213 100 %

Répartition des EIGS selon la prise en charge mise en place a la suite de I'identification de I'erreur de
prescription (catégories mutuellement exclusives).
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Annexe 4. Résultats — Analyse détaillée des causes profondes

Causes profondes liées au patient

Etat de santé | 115
Antécédents | s:
Traitements [ -

Personnalité, facteurs sociaux ou familiaux [ N I 26

Autres facteurs [N 21

Relations conflictuelles | 4

0 20 40 60 80 100 120 140
Nombre d'EIGS

Figure 4. Répartition des causes profondes liées au patient des EIGS survenus lors la prescription (n = 145 déclara-
tions, réponses multiples)

Causes profondes liées aux taches a accomplir

Protocoles NG 57
Aides a la décision [N -;
Autres facteurs [ NRNENNEEEEEEE 24
Définition des taches [ NNRHRNEG2ESEE 3/
Programmation, planification | N B 33

Résultats d'examens complémentaires [ 11

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Nombres d'EIGS

Figure 5. Répartition des causes profondes liées aux taches a accomplir des EIGS survenus lors de la prescription
(n = 165 déclarations, réponses multiples)
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Causes profondes liées a I’équipe

Communication entre les professionnels [ INNEIGIGIGNGES 106
Transmissions et alertes [ INNNIENEGEGEGEEE 70
Informations écrites [ NNNINIEEEGEGEGEGEEEEN 7
Répartition des taches [N 17
Encarement, supervisoon [ 16
Communication avec le patient et son entourage I 13
Demande de soutien face aux incidents [l 7
Autres I 15

0 20 40 60 80 100 120
Nombre d'EIGS

Figure 6. Répartition des causes profondes liées a I’équipe des EIGS survenus lors de la prescription (n = 156 dé-
clarations, réponses multiples)

Causes profondes liées a I’environnement

Informatique I 76
Charge de travail I 69
Effectufs [N 26
Equipements et fournitures NG 16
Transferts GG 15
Locaux [N 12
Retards [N 11
Taches administratives [l 3
Autres NN 25

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Nombre d'EIGS

Figure 7. Répartition des causes profondes liées a I’environnement des EIGS survenus lors de la prescription
(n =152 déclarations, réponses multiples)
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Causes profondes liées aux professionnels

Qualifications et compéteces 63

Autres facteurs 67

o
[y
o
N
o
w
o

40 50 60 70 80
Nombre d'EIGS

Figure 8. Répartition des causes profondes liées aux professionnels des EIGS survenus lors de la prescription
(n = 151 déclarations, réponses multiples)

Causes profondes liées a I’organisation et au management

Ressources humaines I 29
Management de la qualité, sécurité,... I 19
Politiuge de formation I 19
Structure hiérarchique INIINEGGGEGEE 10
Gestion de la sous-traitance [l 2
Ressources financieres 1l 1
Politiuge d'achat | 0

Autres facteurs I 30

Nombre d'EIGS

Figure 9. Répartition des causes profondes liées a I’organisation et au management des EIGS survenus lors de la
prescription (n = 83 déclarations, réponses multiples)

HAS - Analyse des déclarations des événements indésirables graves associés aux soins (EIGS) survenus lors de la prescription médica-
menteuse ¢ septembre 2025 38



Causes profondes liées au contexte institutionnel

Systéme de signalement
Politique nationale
Politique régionale _ 4

putres facteurs - [ 1

0 5 10 15 20
Nombre d'EIGS

25

Figure 10. Répartition des causes profondes liées au contexte institutionnel des EIGS survenus lors de la prescrip-

tion (n = 33 déclarations, réponses multiples)
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