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Introduction

Le circuit du médicament comporte quatre phases successives : la prescription, la
dispensation, I’administration et enfin 1’évaluation et le suivi. Le patient est au centre de
toutes ces étapes. Le pharmacien et son équipe vont intervenir dans deux d’entre elles : a la
dispensation, qui est réservée a la pharmacie, ainsi qu’au suivi, qui est réalisé¢ par tout
professionnel de santé.

La dispensation des médicaments et des produits de santé constitue ainsi la base du métier
de pharmacien. Afin de permettre une qualité de prise en charge optimale du patient, cette
étape doit étre réalisée dans les meilleures conditions possibles. Pour cela, de plus en plus
d’officines s’engagent dans un systéme d’assurance qualité afin d’améliorer sans cesse les

pratiques, et d’éviter toute erreur lors de cette phase du circuit médicamenteux.

Les erreurs de dispensation, et plus précisément celles de délivrance (étape finale
lors de la dispensation), sont peu documentées. Pourtant elles existent, méme si divers
moyens sont mis en place pour les éviter.

L’objectif de ce travail est de faire un état des lieux de ces erreurs afin de les documenter,

pour ensuite les analyser et mettre en place des mesures préventives et correctives.

Dans un premier temps, nous présenterons quelques généralités sur la mise en place
d’un systeme qualité a I’officine d’une part, puis sur I’acte de dispensation d’autre part. La
deuxiéme partie permettra de définir les erreurs de délivrance et de faire un état des lieux
de celles-ci grace a une étude réalisée dans des pharmacies de Haute-Normandie. Enfin, a
partir de cette enquéte, nous detaillerons des moyens pouvant étre mis en place afin de
limiter toute erreur de délivrance, ainsi qu’une méthode afin de les gérer, aussi bien au sein

de I’officine, que face au patient.
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Partie | : Généralités

1. L’assurance qualité a ’officine

Dans un premier temps, il est utile de définir le systéme d’assurance qualite, qui a
amené a nous intéresser a une délivrance optimale des médicaments et des produits de

santé a 1’officine.

1.1. Définition de la qualité

La qualité se définit comme «l'aptitude d’un ensemble de caractéristiques
intrinseques d’un objet a satisfaire des exigences », 1’objet n’étant pas forcément un
produit, mais peut correspondre a un service, a un organisme. (AFNOR 2015)

Dans le domaine de la santé, le but est d’assurer au patient la meilleure prise en
charge thérapeutique possible, au moindre risque iatrogéne et au meilleur colt pour un
méme résultat.

Ainsi, en tant que professionnel de santé, le pharmacien est directement concerné
par la qualité, sa mission étant d’assurer la sécurité sanitaire vis-a-vis des patients.

La non-qualité a I’officine pourrait en effet avoir des conséquences non négligeables :
risques pour le patient, erreurs pour le pharmacien (qui peuvent engager sa responsabilité
professionnelle), perte de confiance et de fidélité des clients pour la pharmacie. (Ordre
National des Pharmaciens, eQo)

Instaurer un systeme qualité devient donc indispensable afin de sécuriser 1’acte

pharmaceutique, et de satisfaire le patient.

1.2. Le principe d’amélioration continue

L’assurance qualité¢ est « [’ensemble des actions préétablies et systématiques
nécessaires pour donner la confiance appropriée en ce qu 'un produit ou service satisfera
aux exigences données relatives a la qualité ». (Pitet 2004)

Cela correspond a une démarche dynamique et évolutive qui repose sur un principe

d’amélioration continue, la roue de Deming (ou cycle PDCA) :
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- Plan (Planifier) : Programmer un objectif et les moyens pour y parvenir afin
d’éviter qu'un probléme ne se reproduise

- Do (Faire) : Mettre en ceuvre le programme établi dans la premiere étape

- Check (Verifier) : Vérifier les résultats et donc I’efficacité des moyens mis en
place

- Act (Agir) : Ajuster et prendre des mesures correctives si besoin, puis surveiller
I’efficacité des actions mises en place dans le temps

(Ordre National des Pharmaciens)

(5‘“0“
o

< >
Systéme | gy
qualite :

Figure 1 : Roue de Deming (d’aprés C. Moustier)

I1 s’agit donc d’un cycle d’actions préventives et correctives permettant une amélioration

permanente.

1.3. Les objectifs a officine

Le premier but d’une démarche qualité est de satisfaire les clients, et donc de les
fidéliser. Pour cela, leurs attentes doivent étre déterminées afin de leur proposer un service
optimal (par exemple, accueil avec un temps d’attente raisonnable, conseils donnés de
qualité...). Pour mettre en évidence les dysfonctionnements pouvant induire une
insatisfaction des clients, des indicateurs doivent étre utilisés: nombre d’erreurs de
délivrance, nombre de réclamations...Une fois détectés, 1’objectif est de corriger ces

incidents, et de les etudier afin de pouvoir les limiter par la suite.
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L’assurance qualité permet également de sécuriser 1’acte pharmaceutique en
améliorant les pratiques (assurer une homogénéité dans la dispensation, accroitre les
connaissances du personnel...).

Enfin, le but est aussi d’assurer une meilleure organisation au sein de I’officine.
Pour cela, des fiches de fonction peuvent étre établies, ainsi que des fiches de procédures
décrivant les taches effectuées. Cela permettra notamment de gagner du temps, d’éviter les

erreurs et de faciliter I’arrivée d’un nouveau membre dans I’équipe. (Pitet 2004)

1.4. Mise en place d’une démarche qualité

1.4.1. Référentiels

Sur le plan réglementaire, la profession de pharmacien est soumise a une liste de
textes officiels permettant d’assurer une qualité de soins optimale pour le patient. Nous
pouvons notamment citer le Code de la Santé Publique (CSP), le Code de Déontologie, les
Bonnes Pratiques de Préparation, le Code de la Consommation, le Code du Travail, ou bien
le Code de la Sécurité Sociale. Cependant, ces textes ne peuvent pas servir de référentiels

sur lesquels une certification est accordée.

La certification correspond a la vérification par une tierce personne qu’une
entreprise est inscrite dans une démarche qualité. A I’officine, elle est attribuée avec la
norme ISO 9001 en référence qui concerne les exigences de management de la qualité.
(Association France Qualité Performance 2012)

1.4.2. Base documentaire

Il est indispensable d’établir un systéme documentaire afin de mettre en place une
assurance qualité a I’officine. Cela permet notamment de définir la politique qualité avec

les objectifs a atteindre.

1.4.2.1. Le manuel Qualité
Le manuel Qualité est la base du systéme qualité a 1’officine : il reprend toutes les
informations utiles pour sa mise en place, y compris I’ensemble des procédures effectuées.
I1 sert également de preuve de I’existence d’une assurance qualité. Ce document évolue au

fil du temps, s’appuyant sur le principe d’amélioration continue.

23



1.4.2.2. Les procédures

Les fiches de procédures sont indispensables pour établir un systeme qualité. Elles
permettent une homogénéité dans les taches effectuées a 1’officine en décrivant de fagon
détaillée la maniere pour les réaliser. Elles doivent ainsi répondre aux questions Qui ?
Quoi ? Quand ? Ou ? Comment ?

Elles sont rédigées par toute personne de 1’équipe officinale qui se sent concernée,
et peuvent décrire n’importe quelle activité de la pharmacie : coeur de métier (double
contréle des ordonnances, conseils sur une pathologie...), organisation interne (gestion de
la chaine du froid, des périmés...), ou bien activité liée a la clientéle (avances de

médicaments...).

Annexe 1 : Exemple de procédure qualité

1.4.2.3. Instructions
Comme les procédures, les fiches d’instructions détaillent la maniére pour effectuer
une tache précise. Cependant, il ne s’agit que des activités ne pouvant étre faites que d’une

seule maniére, sans alternative (par exemple destruction des stupéfiants).

1.4.2.4. Autres
D’autres documents peuvent étre réalisés afin de développer la qualité a 1’officine :
des fiches de suivi (permettant d’assurer une tracabilité, par exemple désinfection des
aérosols), des fiches de fonction (fixant les taches que doit effectuer un employé), des

fiches d’erreurs de délivrance...

Annexe 2 : Exemple de fiche d’erreur de délivrance

1.4.3. Le Pharmacien Responsable de 1’ Assurance Qualité (PRAQ)

Mettre en place une démarche qualité a I’officine nécessite, en plus de la base
documentaire, une volonté de la part du titulaire, la mobilisation de toute 1’équipe et

également du temps.

Un PRAQ (Pharmacien Responsable de 1’Assurance Qualité) doit ainsi étre
nommeé pour étre responsable du projet, fixer les objectifs, et les moyens pour y parvenir. Il
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jouera également le role d’intermédiaire entre le titulaire et le restant de I’équipe officinale.
Sa mission passe par la validation des fiches de procédures, mais également le suivi et
I’évolution de celles-ci. Il a ainsi un réle de moteur de 1’assurance qualité au sein de la

pharmacie.

2. L’acte de dispensation

Avant de détailler les risques d’erreurs de délivrance a 1’officine, nous allons
définir I’acte de dispensation qui constitue la base du métier de pharmacien, et qui aboutit a

la délivrance des médicaments et des produits de santé.

2.1. Définition

La dispensation pharmaceutique est une étape majeure dans le circuit du
médicament. Elle est définie par 1’article R4235-48 du Code de la Santé Publique (CSP)
qui prévoit que :

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité |’acte de dispensation du médicament,
associant a sa délivrance :

- L’analyse pharmaceutique de |’'ordonnance médicale si elle existe ;

- La préparation éventuelle des doses a administrer ;

- La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du

médicament.

1l a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne
requiert pas une prescription médicale.
Il doit par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compeétences, participer au
soutien apporté au patient ». (Article R4235-48 du CSP)

Cet article mentionne la dispensation du médicament, mais 1’acte de dispensation ne se
limite pas a celui-ci: il englobe tous les produits de santé, y compris les dispositifs

médicaux.
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La dispensation est un acte pharmaceutique réservé au pharmacien, qui reste le
spécialiste du médicament. En effet, « en toutes circonstances, les médicaments doivent
étre préparés par un pharmacien, ou sous la surveillance directe d'un pharmacien. ».
(Article L5125-20 du CSP)

Les préparateurs et les eétudiants en pharmacie (inscrits en troisiéme année d’études
et ayant effectué leur stage officinal) peuvent seconder le pharmacien dans I’acte de
dispensation. lls restent néanmoins sous la responsabilité de ce dernier qui doit en assurer
le contréle. (Article L4241-1 du CSP) (Article L4241-10 du CSP)

2.2. Les différentes étapes de dispensation

L’acte de dispensation n’est pas un acte banal. Il nécessite un certain nombre
d’étapes pour une réalisation optimale. Au cours de ces étapes, les régles de bonnes
pratiques de dispensation du médicament doivent étre respectées.

Nous nous intéressons ici au cas d’une dispensation a partir d’une prescription

médicale.

2.2.1. ldentification du patient

Elle est effectuée a I’aide du nom et du prénom indiqués sur la prescription et
d’informations concernant 1’assuré qui peuvent étre obtenues via le numéro de sécurité
sociale qui figure sur la carte Vitale. En effet, le premier chiffre correspond au sexe du
patient (1 pour les hommes, 2 pour les femmes), et les deux chiffres suivant forment
I’année de naissance (permettant d’avoir 1’age du patient). Apres lecture de la carte Vitale,
le sexe et la date de naissance des éventuels ayants droits peuvent aussi étre obtenus.

D’autres informations doivent étre demandées au patient afin de permettre une
tracabilité des produits fournis (adresse et numéro de téléphone).

Dans le cas d’une prescription pour un enfant, le poids doit figurer sur I’ordonnance, en

plus de I’age, pour permettre 1’analyse pharmacologique.

2.2.2. ldentification du prescripteur

Celle-ci est réalisée grace aux informations figurant sur la prescription : nom et

prénom du médecin (ou établissement de santé), spécialité, n°ADELI et/ou RPPS, adresse
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professionnelle, numéro de téléphone, adresse électronique et signature. (Article R5132-3
du CSP)

2.2.3. Analyse réglementaire de la prescription

Le pharmacien doit s’assurer de 1’authenticité et de la validité de la prescription.
Pour cela, I’ordonnance doit comporter tous les éléments mentionnés par 1’article R5132-3
du CSP :
- identifications du patient et du prescripteur
- date de prescription
- noms des médicaments prescrits en DCI (Dénomination Commune Internationale)
avec le dosage, la posologie, et la durée de traitement.
(Article R5132-3 du CSP)

Afin d’étre wvalable, I’ordonnance doit dater de moins d’un an, et la premiére
délivrance doit avoir lieu dans les trois mois suivant la date de prescription (excepté pour
les médicaments stupéfiants, pour lesquels 1’ordonnance doit étre présentée dans les trois
jours, sinon le pharmacien sera obligé de déconditionner et de délivrer uniqguement la partie
du traitement restante). Pour les dispositifs médicaux et prestations inscrits sur la liste des
produits et prestations (LPP), ce délai est également différent et est majoré a six mois (sauf
les produits concernant 1’optique et les audioprothéses), d’apres le décret n°2012-860 du 5
juillet 2012,

L’autorisation du prescripteur a prescrire chaque produit doit également étre
vérifiée (liste restreinte pour les sages-femmes, infirmiéres, pédicures-podologues, et
masseurs-kinésithérapeutes).

Annexe 3 : Exemple des restrictions de prescription pour les pedicures-podologues
Enfin, les réegles de prescription et de délivrance doivent étre respectées,

particulierement pour certaines classes de médicaments. (Ordre National des Pharmaciens,
Meddispar)
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2.2.3.1.  Cas des médicaments stupéfiants et assimilés
Les stupéfiants nécessitent une ordonnance securisée sur laquelle les noms de
médicaments, le dosage, et la posologie doivent étre écrits en toutes lettres. Le nombre
total de spécialités prescrites (stupéfiants ou non) doit étre indiqué dans le carré pré-

imprimé en bas de 1’ordonnance.

Annexe 4 : Validit¢ d’une ordonnance sécurisée pour les médicaments stupéfiants et

assimilés

La durée maximale de prescription est de 28 jours, et peut étre diminuée a 7 ou 14
jours suivant 1’arrété du 20 septembre 1999.

La période de fractionnement doit étre respectée, sauf mention contraire du
prescripteur «délivrance en une seule fois ». Avant délivrance, le pharmacien doit
s’assurer de I’absence de chevauchement avec une ancienne prescription, sauf mention du

médecin indiquant celui-ci.

Annexe 5 : Résumé des conditions de délivrance des médicaments stupéfiants

Les assimilés aux stupéfiants (Buprénorphine, Clorazépate dipotassique au dosage
de 20mg, Clonazépam, Midazolam et Tianeptine) suivent la méme réglementation, excepté
le délai de présentation de 1’ordonnance qui reste de 3 mois. De plus, la durée maximale de
prescription est de 12 mois pour Temgesic® (Buprénorphine a 0,2mg) et Buccolam®

(Midazolam) et de 12 semaines pour Rivotril® (Clonazépam).

Pour les stupéfiants et assimilés pouvant faire 1’objet d’un mésusage ou d’un abus
(Buprénorphine a un dosage > 0,2mg par prise, Méthadone, Méthylphénidate), le médecin

doit rajouter sur la prescription le nom du pharmacien chargé de la délivrance.

Annexe 6 : Résumé des conditions de délivrance des assimilés aux stupéfiants

2.2.3.2. Cas des médicaments d’exception
Il s’agit de médicaments colteux et avec des indications précises qui nécessitent

une ordonnance a 4 volets dite « ordonnance de médicaments ou de produits et prestations
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d’exception » afin d’étre pris en charge par 1’ Assurance Maladie. C’est par exemple le cas
d’Aranesp®, Enbrel®, Humira®...

Annexe 7 : Mod¢le d’une ordonnance de médicaments d’exception

Annexe 8 : Liste des médicaments a dispensation particuliere

2.2.3.3.  Cas des médicaments a prescription restreinte

A T’officine, quatre catégories de produits sont dits a prescription restreinte.

La premiere est celle des médicaments a prescription initiale hospitaliére (PIH). De
par leur diagnostic qui doit étre effectué dans un centre adapté, ces produits nécessitent une
ordonnance initiale réalisée par un professionnel exercant dans un établissement de sante.
Le renouvellement pourra étre effectué par tout médecin. Cependant, lors de la délivrance,
la prescription initiale devra également étre présentée au pharmacien. Parmi ces
médicaments, nous pouvons citer 1’exemple d’antirétroviraux (Kaletra®, Norvir®,

Truvada®...), ou de certains immunosuppresseurs (Cellcept®, Advagraf®...).

La seconde correspond aux medicaments & prescription hospitaliere (PH), pour
lesquels le diagnostic et le suivi doivent étre effectués dans des établissements de santé.
Les mémes conditions de prescription et de délivrance que ceux a PIH doivent étre
respectées, sauf que le renouvellement doit également étre effectué dans des centres ou
établissements de santé. C’est le cas de certains anticancéreux (Sutent®, Xeloda®,

Tarceva®...).

La troisieme catégorie est celle des médicaments a prescription réservée a certains
specialistes. En raison de la spécificité de la pathologie et de contraintes de mise en ceuvre
du traitement, ils nécessitent une ordonnance réalisée par un médecin spécialiste.

Pour certains d’entre eux, le renouvellement peut étre effectué par tout médecin
(exemple du Cardensiel®, qui nécessite uniquement une prescription initiale du
cardiologue ou spécialiste en médecine interne). Un délai de validité de 1’ordonnance
initiale peut étre fixé selon les médicaments, delai au bout duquel le patient doit revoir son

spécialiste pour une nouvelle prescription.
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Pour d’autres, la prescription doit étre effectuée par un spécialiste, y compris pour
le renouvellement (exemple de I’Enbrel®, prescription réservée aux spécialistes en

dermatologie, rhumatologie, médecine interne ou pédiatrie).

Enfin, certains médicaments nécessitent une surveillance particuliére pendant le
traitement. Cela est justifié par la gravité des effets indésirables que peut provoquer leur
emploi. Les patients doivent subir des examens périodiques, selon les modalités prévues
par ’AMM (Autorisation de Mise sur le Marché). Ainsi, pour éviter le risque de survenue
de leucopénie, le nombre de globules blancs doit étre surveillé sous Clozapine
(Leponex®) : le prescripteur indique sur I’ordonnance les résultats de numération formule

sanguine, et doit tenir a jour un carnet de suivi.

Annexe 8 : Liste des médicaments a dispensation particuliere

Des médicaments peuvent cumuler les régles de prescription et de délivrance de
plusieurs catégories.

L’Isotrétinoine nécessite ainsi une prescription initiale réservée aux dermatologues
(renouvellement par tout médecin dans la limite d’un an), sa durée maximale de
prescription est d’un mois pour les femmes en age de procréer, et d’un an dans les autres
cas. Pour les femmes en age de procréer, un accord de soin doit étre préalablement signé,
et un test de grossesse doit étre effectué chaque mois, dans les 3 jours précédant la
prescription (en raison du risque tératogéne). La délivrance doit s’effectuer dans les 7 jours
suivant la date de prescription, avec présentation du carnet de suivi de la patiente ou

figurent la date et le résultat du test de grossesse (qui doit étre négatif).

Autre exemple, celui des spécialités a base de Valproate et de ses dérivés, qui
nécessitent un accord de soin signé de la patiente (pour les filles, adolescentes, femmes en
age de procréer et femmes enceintes), ainsi qu’une prescription initiale annuelle d’un

spécialiste (en neurologie, en psychiatrie ou en pédiatrie).

Annexe 9 : Formulaire d’accord de soins pour les patientes traitées par Valproate
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L’accord de soin de la patiente doit également étre effectué pour le Mycophénolate
(pour des raisons de tératogenicité), pour lequel une prescription hospitaliére semestrielle

est nécessaire.
2.2.3.4.  Cas des hypnotiques et anxiolytiques
Il s’agit de cas particuliers en ce qui concerne leur durée maximale de prescription.
En effet, les hypnotiques ne peuvent étre prescrits pour une durée supérieure a 4 semaines,
et les médicaments anxiolytiques pour une durée maximale de 12 semaines.

Annexe 10 : Liste des hypnotiques et anxiolytiques soumis a des régles particulieres

2.2.4. Analyse pharmacologigue

Pour effectuer celle-ci, le pharmacien doit veérifier un certain nombre de points :

- Posologies adaptées selon 1’age et le poids du patient (notamment s’il s’agit d’un
enfant) et conformes a I’AMM

- Coheérence de la prescription avec le contexte physiopathologique du patient
(grossesse, allaitement, insuffisance cardiaque...)

- Potentielles interactions meédicamenteuses, en tenant compte de la prescription mais
également de [I’historique médicamenteux du patient, voir du dossier

pharmaceutique (DP) s’il existe.

On distingue quatre niveaux d’interactions médicamenteuses :

o Contre indication absolue quand 1’interaction présente un risque important
pour le patient et donc nécessite impérativement un contact avec le
prescripteur

o Association deconseillée (contre indication relative) qui nécessite
1’évaluation du rapport bénéfice/risque avant la délivrance

o Association nécessitant des précautions d’emploi, comme par exemple un
ajustement de posologie, une surveillance clinique ou biologique...

o Association a prendre en compte qui correspond le plus souvent & une
addition d’effets indésirables (par exemple, association de deux
médicaments sédatifs avec risque accru de somnolence)

(ANSM 2016)
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Au cours de cette étape, le pharmacien analyse la cohérence du traitement prescrit
en ciblant I’objectif thérapeutique principal. 1l doit également détecter les potentiels effets

secondaires.

2.2.5. Droit de substitution

Depuis 1999, le pharmacien peut substituer un princeps (spécialité de référence) par
une spécialité générique (Article L5125-23 du CSP). Cependant, pour cela, trois conditions
doivent étre respectées :

- Inscription du médicament concerné au répertoire des génériques de 1’Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) publié au
Journal Officiel

- Absence de la mention manuscrite du prescripteur « non substituable » (en toutes
lettres, devant le médicament concerné)

- La substitution ne doit pas entrainer de dépenses supplémentaires pour 1’ Assurance

Maladie

De plus, le pharmacien doit s’assurer de la compréhension du patient, et doit réécrire sur
I’ordonnance, et éventuellement sur le conditionnement du médicament délivré,

I’équivalence princeps/générique. (Hallouard et al. 2012)

2.2.6. Finalite
La finalité de ces différentes étapes est bien évidemment la délivrance du ou des
médicament(s)/produit(s) au patient, mais cela suppose qu’aucun incident ne soit venu

entraver le cheminement.

Si le pharmacien decide de valider la prescription, la délivrance s’accompagne alors
de conseils (explication du traitement avec plan de prise, conseils hygiéno-diététiques,

possibles effets secondaires ou précautions d’emploi...).

En cas de probléme rencontré sur 1’une des étapes précédemment énumérées, le
pharmacien doit contacter le prescripteur pour lui faire part de son analyse, et
éventuellement lui proposer une alternative. On parle ainsi d’intervention pharmaceutique

définie comme « toute proposition de modification de la thérapeutiqgue médicamenteuse
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initiée par le pharmacien ». Le médecin pourra alors confirmer, modifier ou annuler la
prescription. Le pharmacien indique ensuite sur 1’ordonnance la décision du prescripteur,
et peut tenir a jour un cahier de suivi des appels téléphoniques a celui-ci afin d’en assurer

la trace.
Annexe 11 : Exemple de fiche de suivi des appels téléphoniques aux prescripteurs
Le pharmacien peut ensuite choisir :
- De délivrer I’ordonnance (modifiée ou non)
- De refuser la délivrance d’une partie ou de la totalité¢ de la prescription s’il estime

qu’elle présente un caractere dangereux pour le patient (Article R4235-61 du CSP)

2.3. Les outils d’aide a la dispensation

Trois outils permettent d’aider le pharmacien et son équipe dans I’acte de
dispensation, et peuvent étre intégrées dans la plupart des logiciels: le dossier

pharmaceutique, 1’opinion pharmaceutique et le dossier de suivi pharmaco-thérapeutique.

2.3.1. Le dossier pharmaceutique (DP)

Le DP correspond a I’historique des médicaments fournis au patient lors des quatre
derniers mois (3 dernieres années pour les médicaments biologiques et 21 derniéres années
pour les vaccins), quelle que soit I’officine tant que celle-ci est reliée au dispositif
(actuellement, 99,8% des pharmacies francaises le sont).

Sa mise en ceuvre est assurée par le Conseil National de 1’Ordre des Pharmaciens (CNOP).

L’ouverture d’un DP nécessite 1’accord du patient. Une fois créé, celui-ci est
consultable par le pharmacien, en présence du patient, par lecture de la carte Vitale. Le
patient est la seule personne ayant un droit permanent d’acces et de rectification du DP : a
tout moment, il peut choisir de cl6turer son DP, ou bien décider qu’un médicament ne
figure pas dessus.

Lors de la délivrance d’un médicament (prescrit ou non), le pharmacien peut alors
consulter le DP afin de repérer d’éventuelles interactions médicamenteuses, ou de

redondances de traitement. Cela permet ainsi de sécuriser I’acte de dispensation.
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Annexe 12 : Attestation de création d’un dossier pharmaceutique

(Ordre National des Pharmaciens 2015)

2.3.2. L’opinion pharmaceutique

Il s’agit d’un avis motivé, rédigé par le pharmacien, qui vise a rendre ’acte de
dispensation intelligible, en lui assurant une tragabilité.

L’opinion pharmaceutique détaille 1’analyse pharmacologique du dispensateur, et
sa décision finale (délivrance, refus de délivrer, changement de posologie, changement de
médicament...). Elle peut faire suite a un appel téléphonique au médecin afin d’en assurer
la trace.

Elle est transmise au prescripteur dés que le pharmacien 1’estime nécessaire, par
exemple, lorsque 1’ordonnance présente une interaction majeure, une contre indication
absolue, un ajustement de posologie... mais aussi en cas de comportement pathogéne du
patient (inobservance de traitement, conduites addictives...) (Venot et al. 2013)

Dans la pratique, I’opinion pharmaceutique est rarement rédigée : le pharmacien se
contente la plupart du temps de contacter le prescripteur, et d’indiquer sur la prescription la

décision de ce dernier.

2.3.3. Le dossier de suivi pharmaco-thérapeutigue (DPST)

Intégré dans certains logiciels, le DPST est un dossier informatique avec 1’ensemble
des données de source pharmaceutique, médicale ou biologique d’un patient. Etabli avec
I’accord de ce dernier, il est alimenté des que le pharmacien obtient des informations sur le
patient en le questionnant ou aprés contact avec le prescripteur (pathologies du patient,

hypersensibilités, valeurs biologiques, mesures tensionnelles...).

Contrairement au DP, il permet de faire interagir les données du patient sur des
criteres profil/produit et non pas seulement produit/produit. (Venot et al. 2013)

Autre différence, le DPST est propre a chaque pharmacie, puisque il n’est pas géré
avec la carte Vitale.

Il faut néanmoins noter que celui-ci n’est pas encore trés développé au sein des

officines francaises.

34



2.4. Responsabilités engagées au cours de ’acte de dispensation

L’acte de dispensation peut engager la responsabilité du pharmacien sur le plan
civil, pénal, disciplinaire et social (Fouassier 2002). En effet, celui-ci est
considéré comme :

- Une personne juridique soumise aux régles du droit commun (responsabilités civile
et pénale)

- Un membre d’une profession organisé en ordre professionnel et soumis a une
déontologie (responsabilité disciplinaire)

- Un professionnel de santé dans ses rapports avec la Sécurité Sociale (responsabilité
sociale)

2.4.1. Responsabilité civile

Cette responsabilité a pour objectif la réparation du préjudice causé.
Elle découle de I’article 1382 du Code Civil (CC) : « Tout fait quelconque de I’homme, qui
cause a autrui un dommage, oblige celui par la faute duquel il est arrivé a le réparer. »
(Article 1382 du CC)

On distingue :

- La responsabilité contractuelle liée a la non-exécution ou a la mauvaise exécution
du contrat qui se forme entre pharmacien et patient. Ce contrat est li¢ a ’acte de
vente.

- La responsabilité délictuelle liée & une faute dans la prestation effectuée en dehors
de tout contrat (par exemple, mauvais conseil donné, sans acte de vente)

- La responsabilité liée a la délivrance d’un produit défectueux. Celle-ci concerne
principalement les préparations magistrales réalisées a 1’officine, ainsi que les
produits dénaturés par de mauvaises conditions de stockage (par exemple, produits
nécessitant d’étre conservés a I’abri de la lumiére, a une température comprise entre

2et8°C...)

Dans tous les cas, elle est engagée suite a une faute qui a entrainé un préjudice
moral et/ou matériel a une tierce personne. Cette derniére devra alors prouver la faute

commise, le dommage induit et le lien de cause a effet entre les deux. (Fouassier 2002)
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La responsabilité civile concerne aussi bien les préjudices causés au patient par le
pharmacien, que ceux causés par le reste de 1’équipe officinale (pharmaciens assistants,
préparateurs, étudiants), excepté lorsqu’ils agissent hors des limites de leurs missions. En
effet, « on est responsable non seulement du dommage que [’on cause par son propre fait,
mais encore celui qui est causé par le fait des personnes dont on doit répondre ». (Article
1384 du CC)

La réparation correspond a I’attribution de dommages et intéréts au patient
concerné.

Il est désormais obligatoire pour les professionnels de santé de souscrire a un contrat

d’assurance de responsabilité civile qui permet alors d’indemniser les victimes.

2.4.2. Responsabilité pénale

Elle a pour objectif de sanctionner les personnes dont le comportement est a
I’origine d’un trouble de 1’ordre public.
Le pharmacien peut étre poursuivi pénalement aprés non respect des dispositions d’un
texte figurant dans le CSP, dans le Code Pénal (CP), mais aussi dans d’autres Codes tels
que le Code de la consommation, le Code du sport...(Hallouard et al. 2012)
Elle peut étre engagée lors d’infractions concernant la législation et la réglementation de
stupéfiants, de produits listés... mais aussi dans le cas d’infractions de droit commun

(violation du secret professionnel, exercice illégal de la profession).

La responsabilit¢ pénale est personnelle, et concerne le membre de 1’équipe
officinale auteur de la faute, mais peut remonter au titulaire de I’officine en cas
d’insuffisance de sa surveillance (on parle alors de responsabilité du fait d’autrui).

Le texte (CSP, CP...) précise les sanctions encourues selon la nature de I’infraction
(amende, interdiction d’exercice, emprisonnement...), mais le juge peut moduler celles-Ci

selon les circonstances.

2.4.3. Responsabilité disciplinaire

Le pharmacien engage cette responsabilit¢ en cas d’infraction aux regles
déontologiques, ou d’un manquement a un devoir professionnel. (Hallouard et al. 2012)
Les poursuites en responsabilité disciplinaire sont du ressort du Conseil de I’Ordre

(en premiére instance, poursuite devant la chambre de discipline du Conseil Régional de la
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Section A pour les titulaires, ou devant la chambre de discipline du Conseil Central de la
Section D pour les adjoints).

Plusieurs sanctions peuvent étre encourues. Elles figurent dans I’article 1L.4234-6 du CSP :

- L’avertissement

- Leblame

- L’interdiction temporaire ou définitive de servir une ou la totalité des fournitures

- L’interdiction temporaire (jusqu’a 5 ans) d’exercer la profession

- L’interdiction définitive d’exercer
L’interdiction d’exercer, qu’elle soit temporaire ou définitive, entraine 1’interdiction pour
le pharmacien de faire partie d’un conseil de 1’Ordre.

(Article L4234-6 du CSP)

Le pharmacien titulaire, en plus d’étre responsable de ses propres fautes, 1’est aussi
concernant celles de son équipe officinale (étudiants, préparateurs). En effet, seuls les
pharmaciens inscrits a 1’Ordre peuvent étre poursuivis sur le plan disciplinaire.

Pour les assistants, les responsabilités des deux (assistant et titulaire), peuvent étre

engagées.

2.4.4. Responsabilité sociale

Celle-ci est engagée lorsque des prestations servies aux assurés sociaux ont entrainé
des dépenses injustifiées pour les caisses. Elle découle du Code de la Sécurité Sociale, et
peut engendrer différentes peines pour les pharmaciens responsables :

- L’avertissement
- Leblame
- L’interdiction temporaire ou permanente de servir des prestations aux assurés
sociaux
(Fouassier 2002)
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Partie Il : L’erreur de délivrance : caractéristiques et état des

lieux

1. Caractéristiques des erreurs de délivrance

Avant de faire un état des lieux des erreurs de délivrance au sein des officines, il est
important de définir et de caractériser celles-ci afin de les comprendre davantage, ainsi que

les causes qui ont pu les engendrer.

1.1. Définition

L’erreur de délivrance fait partie de I’'une des erreurs médicamenteuses possibles.
Ces dernieres sont définies par 1’Association d’Assurance Qualité en Thérapeutique et
Evaluation (AAQTE) comme «tout événement iatrogéne médicamenteux évitable,
potentiel ou averé, résultant d’un dysfonctionnement non intentionnel dans [’organisation
de la prise en charge thérapeutique du patient. De tels événements peuvent s’avérer
secondaires a la prescription ; la communication des ordonnances , [’étiquetage des
médicaments, leur emballage et leur dénomination ; leur préparation, leur délivrance et
leur dispensation ; leur administration par un professionnel de santé ,; /’information et
[’éducation du patient ; le suivi thérapeutique ainsi que les modalités d’utilisation ».

(Société francaise de pharmacie clinique 2006)

L’erreur médicamenteuse peut donc survenir a n’importe quelle étape du circuit du
médicament mais nous nous intéresserons uniquement aux erreurs de délivrance. Ce type
d’erreur est défini comme une «erreur médicamenteuse survenant au niveau de la
délivrance du médicament aux unités de soins ou au patient, qu’elles qu’en soient les
circonstances ou les auteurs, y compris des soignants ou des tiers remettant le
médicament, appréciée par toute déviation par rapport a la prescription par le médecin,
telle qu’elle est inscrite sur le dossier du patient et validée lors de [’analyse

pharmaceutique. » (Société francaise de pharmacie clinique 2006)
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Pour le Réseau Epidémiologique de I’Erreur Médicamenteuse (REEM) créé par
I’AAQTE, I’observation des erreurs médicamenteuses ameéne a quatre constats.

Premierement, celles-ci correspondent rarement a des actes isolés. Elles sont
généralement dues a un enchainement d’événements, qui peuvent arriver a n’importe
quelle étape du circuit du médicament.

Deuxiemement, I’erreur médicamenteuse est facile a détecter, ce qui n’est pas
toujours le cas des facteurs qui en sont a I’origine. Cependant, pour éviter que 1’erreur ne
se reproduise, chercher les causes reste indispensable.

Troisiémement, personne n’est a I’abri d’une erreur médicamenteuse. Tout
professionnel de santé peut étre concerné par celle-ci, méme au sein de 1’équipe officinale
(pharmaciens titulaires, assistants, préparateurs, étudiants).

Enfin, les erreurs médicamenteuses sont évitables. Pour les prévenir, il faut
implanter dans les esprits la notion de risque, et comprendre les erreurs commises.

(Société francaise de pharmacie clinique 2006)

1.2. Caractérisation de ’erreur

Quand une erreur de délivrance est détectée, il est important dans un premier temps
de la caractériser. Pour cela, trois criteres sont utilisés : le degré de réalisation, le type

d’erreur et enfin la gravité des conséquences.

1.2.1. Selon le degré de réalisation

Il est indispensable de déterminer le niveau de réalisation de 1’erreur afin de savoir
si celle-ci a pu avoir un impact sur le patient. L’erreur peut ainsi étre :

- Latente s’il s’agit d’une observation témoignant d’un risque d’erreur

- Potentielle si elle est détectée et interceptée par un professionnel de santé, un
patient ou son entourage avant I’administration du médicament au patient

- Avérée lorsqu’elle s’est produite et est parvenue jusqu’au patient sans avoir été
interceptée. 1l s’agit de I’événement redouté qui peut avoir des conséquences non
négligeables.

(Societe francaise de pharmacie cliniqgue SFPC 2013)

39



1.2.2. Selon le type d’erreur

Il existe différents types d’erreurs de délivrance. Ceux-ci sont énumérés par la

Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) :

Erreur de médicament : médicament (ou dispositif médical) délivré différent de
celui prescrit

Erreur de dosage : médicament délivré a un autre dosage que celui prescrit (sous
dosage ou surdosage)

Erreur de forme galénique : médicament délivré sous une forme pharmaceutique
différente que celle prescrite/voulue

Erreur par omission : oubli de délivrer un médicament ou une partie de la
prescription

Erreur de durée de traitement : quantité de médicament délivrée insuffisante pour
couvrir la durée totale de traitement

Erreur de patient : produit délivré a un patient au lieu d’un autre

Meédicament détérioré ou périmé

Il est évident que toutes les erreurs n’auront pas le méme impact sur le patient, mais

chacune d’entre elles va modifier la qualité de prise en charge.

1.2.3. Selon la gravité des conséquences de 1’erreur

L’ensemble des événements faisant suite a ’erreur médicamenteuse doit étre

déterminé, notamment pour savoir si des dommages ou préjudices ont eu lieu.

Le NCC MERP (National Coordinating Council for Medication Error Reporting

and Prevention) a établi 9 catégories selon le niveau de gravité :
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Catégorie Conséquences pour le patient

A Circonstance ou évenement susceptible de provoquer une erreur (correspond au
risque d’erreur)

B L’erreur s’est produite mais le médicament n’est pas parvenu jusqu’au patient
(correspond a I’erreur potentielle)

Les 7 catégories suivantes correspondent aux erreurs avérées, qui sont parvenues jusqu’au

patient
C pas de dommage pour le patient
D pas de dommage mais nécessite une surveillance accrue pour le patient
E préjudice temporaire au patient qui nécessite un traitement ou une intervention
F préjudice temporaire au patient qui nécessite une hospitalisation (ou une
prolongation de la durée d’hospitalisation)
G préjudice permanent au patient
H accident mettant en jeu le pronostic vital du patient

| déces du patient

Tableau 1 : Gravité des conséquences d’une erreur médicamenteuse d’aprés le NCC MERP

(NCC MERP 2014)

1.3. Principales causes des erreurs de délivrance

Différents facteurs peuvent augmenter le risque d’erreur de délivrance a I’officine.
Il faut néanmoins rappeler que I’origine d’une erreur est généralement multifactorielle.

En 2013, la SFPC a publié dans la Revue des Erreurs liées aux Médicaments et
Dispositifs médicaux associés (REMED) un tableau rassemblant les causes contribuant a la
survenue d’une erreur médicamenteuse. A partir de cette publication, nous reprenons celles
pouvant étre en lien avec le risque d’erreurs au niveau de 1’étape de délivrance afin de les

développer. (Société francaise de pharmacie clinique SFPC 2013)

1.3.1. Liées au médicament

1.3.1.1.  Propriétés du médicament modifiées par I’usage
Certains produits nécessitent des conditions de conservation particulieres afin

d’assurer leurs stabilités. C’est notamment le cas de ceux devant étre conservés a une
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température comprise entre 2 et 8°C (enceinte réfrigérée), a 1’abri de I’humidité ou bien a
I’abri de la lumiére. Si ces conditions ne sont pas respectées, le produit peut étre dégradé et

le délivrer constitue alors une erreur médicamenteuse.

Une autre erreur de délivrance est le fait de dispenser un médicament périmé. Cela
traduit un dysfonctionnement, et donc la non-qualité au sein de ’officine, pouvant induire

une perte de confiance du patient.

1.3.1.2.  Multitude de formes galéniques
Des médicaments existent sous différentes formes galéniques. C’est par exemple le
cas du Paracétamol, qui est disponible a I’officine en comprimé, comprimé effervescent,
lyophilisat, gélule, sachet, sirop, et en suppositoire. Il est important de respecter la forme
prescrite afin de satisfaire le patient. Le fait de se tromper de forme galénique peut
également avoir des impacts sur I’observance du traitement du patient (exemple du patient

ayant des problemes de déglutition a qui une forme en comprimé a avaler est délivrée).

De plus, respecter la forme de libération du principe actif (libération immédiate ou
a action prolongée) pour les médicaments concernés est indispensable pour ne pas modifier
I’objectif thérapeutique du prescripteur.
Par exemple, le Ketum® dosé a 100mg (Kétoprofene) délivrera les 100mg de principe actif
rapidement apres la prise permettant de calmer uniquement la douleur en aigu. Le
BiProfénid® LP 100mg (Kétoproféne) permettra lui une libération du Kétoproféne d’une
part immédiatement (50mg), et d’autre part de maniére retardée (50mg), avec ainsi un

contréle de la douleur prolongé dans la journée.

1.3.1.3. Gammes prétant a confusion

Cela concerne les gammes dites «ombrelles », orientées principalement vers
I’automédication et le conseil officinal. Il s’agit de produits qui ont une dénomination
commune (ou un suffixe commun), le nom de gamme, mais qui ont des compositions ou
des formes pharmaceutiques différentes.

On peut par exemple citer la gamme Clarix® avec : Clarix® toux grasse adultes (en
sirop ou en sticks), Clarix® toux grasse enfant, Clarix® toux séche a prédominance
nocturne, Clarix® toux seche adultes (en sirop ou en sticks), Clarix® toux séche enfants.
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Sur les conditionnements, ¢’est généralement le nom de marque qui est mis en évidence, au

détriment du complément du nom, qui correspond la plupart du temps a 1’indication.

(Prescrire rédaction 2015)

Figure 2 : Produits de la gamme Clarix® (d’aprés www.cooper.fr)

Avant la délivrance, il est indispensable pour le pharmacien de questionner le

patient afin de dispenser le produit adapté a la pathologie et au patient concerné.

1.3.1.4. Conditionnements similaires

Chaque médicament est protégé par un conditionnement primaire (en contact avec

le produit) et par un conditionnement secondaire. Ce dernier est I’emballage externe, et

doit comporter les éléments figurant dans I’article R5121-138 du CSP :

nom du médicament avec dosage et forme pharmaceutique
composition qualitative et quantitative en principe(s) actif(s)
excipients a effet notoire (pour les collyres, injectables ou préparations topiques :
tous les excipients)

contenu (en poids, volume ou unités de prises)

mode d’administration

numéro de lot de fabrication

date de péremption

nom et adresse du titulaire de ’AMM

numéro d’AMM

éventuelles précautions ou mises en garde speciales

classement du médicament en matiére de prescription et de délivrance

(Article R5121-138 du CSP)
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Le conditionnement secondaire est également caractérisé par sa taille, sa forme, sa
couleur, un éventuel logo/symbole, une police d’écriture... Or, ces différents éléments

peuvent étre semblables d’un médicament a un autre, augmentant le risque de confusion.

Il s’agit de ’'une des principales causes d’erreurs de délivrance concernant les
dosages de médicaments. En effet, certains principes actifs existent sous une multitude de
dosages, mais leurs conditionnements ne différent que trés peu. C’est par exemple le cas de
la Lévothyroxine (Levothyrox® 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175 et 200 microgrammes) ou
bien de I’association Périndopril + Amlodipine (Coveram® 5/5, 5/10, 10/5 et 10/10
milligrammes). De plus, ces médicaments sont généralement rangés a la suite dans les

tiroirs au sein de I’officine, ce qui ne fait qu’augmenter le risque d’erreur.

COVERAM® COVERAM '
LiCm e Icovemuvu COERAM

Figure 3 : Ressemblance entres les conditionnements des différents dosages de Coveram®

Il en est de méme pour les principes actifs existant sous différentes formes
galéniques, comme par exemple 1’Hydrocortisone butyrate (Locoid®) qui est

commercialisée en creme, creme épaisse, pommade, émulsion fluide et lotion.

Figure 4 : Ressemblance entre les conditionnements des différentes formes galéniques de Locoid®

Mais la ressemblance de certains conditionnements ne se limite pas aux différents
dosages ou formes pharmaceutiques d’un méme produit. En effet, des médicaments avec
principes actifs différents peuvent avoir des conditionnements similaires. Nous pouvons

par exemple citer Cardensiel® et Levothyrox®, pour lesquels I’emballage externe est de la
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méme taille, et avec la méme présentation globale (couleurs semblables, méme laboratoire,

symbole au méme endroit...).

LEVOTHYROX' 200 ug

mmpﬂméséuble g :' 3

cho(hyruxme sodlqu:
Voie orale

30 comprimés sécables

4

Cardensicl'z,s mg

Figure 5 : Ressemblance entre les boites de Levothyrox® 200 ug et Cardensiel® 2,5mg

Enfin, des produits existent avec le méme emballage externe, mais pour des durées

de traitement différentes (14 jours, 28 ou 30 jours, 84 ou 90 jours..

.). C’est le cas de la

Leévothyroxine (Levothyrox® boite de 30 et de 90 comprimés), ou du Rabéprazole

(Pariet® boite de 14 ou de 28 comprimes).

LE\IOTHYROX‘ SO]Ig

mmpﬂml s!cabl:

Levorriyfbﬁme sodlqhe f
Voie orale

W

~ 90 (3 x 30) comprimés sécables  MerckSerono

LEVOTHYROX' 50 g

W

| Lévothyroxine sodique
Voie orale

Figure 6 : Ressemblance entre Levothyrox® 50 ug en boite de 30 et de 90 comprimés

1.3.15.

Dénominations similaires

Chaque médicament est caractérisé par sa DCI et par un nom commercial (sauf s’il

s’agit d’un générique, dans ce cas le nom correspond en général a la DCI). Parmi la

multitude de noms commerciaux et de DCI existants, certains peuvent se ressembler au

niveau visuel et/ou sonore. Cela peut entrainer des confusions aussi bien entre noms de

marque (noms de spécialité¢) qu’entre DCI.

L’ANSM a publié en 2014 au Guichet des Erreurs Médicamenteuses une liste de

produits a dénominations similaires, qui figure dans le bulletin des Vigilances n°63 :

ABILIFY® et ALIBI®

ACTISKENAN® et SKENAN®
ADANCOR® et ANDROCUR®
ADRENALINE® et NORADRENALINE®
ADVILTAB® et ADVILCAPS®
AIROMIR® et INNOVAIR®

AMIODARONE® et AMLODIPINE

AMYCOR® et CLAMYCOR®

AMYCOR® et OMACOR®

ANGELIQ® et ARKOGELULES ANGELIQUE®
ANSATIPINE® et ASASANTINE L.P®
ARGANOVA® et ORGARAN ®
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ATARAX® et AGYRAX®
ATARAX® et AZANTAC®
AVANDAMET® et AVODART®
AZILECT® et ARICEPT®
BRISTOPEN® et BRISTAMOX®
CALTRATE® et CALCIPRAT®
CARTREX® et CARVEDILOL
CELIPROLOL et ACEBUTOLOL
CIFLOX® et CIBLOR®
CITALOPRAM® et CIPRALAN®

CLARADOL® et CLARADOL CAFEINE®

CLORAZEPATE et CLONAZEPAM
CONTRAMAL® et COLTRAMYL®
COOLMETEC® et OLMETEC®
COVERSYL® et CORTANCYL®
COVERSYL® et CORVASAL®
COZAAR® et HYZAAR®
DAFLON® et DAFALGAN®
DEPAKINE® et DEPAMIDE®
DEPAKINE ® et DEPAKOTE®
DUPHASTON® et DUSPATALIN®
DOBUTAMINE et DOPAMINE
EPITOMAX® et ZITHROMAX®
ESPERAL® et HEPSERA®
EZETROL® et LETROZOLE
FEMIBION® et PERMIXON®

FERINJECT® et FER MYLAN®, VENOFER®, FER

ACTAVIS®, FER SANDOZ®
FLIXOTIDE® et SERETIDE®

FLUDROCORTISONE et HYDROCORTISONE

FORTZAAR®, COZAAR® et HYZAAR®
FUMAFER® et FEMARA®

GENESERINE® et GENESERVICE® grossesse

GEVATRAN® et VERATRAN®
GYDRELLE® et GYDRELLE PHYTO®
HALDOL DECANOAS® et HALDOL®

HYPERIUM® et HEPT A MYL®
HYPERIUM® et HYPERICUM®

ISOPTO PILOCARPINE® et ISOPTO
HOMATROPINE®

KIVEXA® et KALETRA®
KREDEX® et ESIDREX®
LAMICTAL® et LAMISIL®
LAMICTAL® et LARGACTIL®
LAMOTRIGINE® et LAMISIL®
LAROXYL® et LORAMYC®

LEVOFLOXACINE et LEVETIRACETAM

LEXOMIL® et LAMISIL®

LEXOMIL® et TEXODIL®

LOGIMAX ® et LOGIFLOX®
METHOTREXATE® et METEOXANE®

METHOTREXATE® et METHYLPREDNISOLONE®

MIFLASONE® et MIFLONIL®
MIOREL® et MOVICOL®
MOCLAMINE® et MODAMIDE®
MODANE® et MODAMIDE®
MONICOR® et MOVICOL®
MONO TILDIEM® et MONOCRIXO®
MYDRIATICUM® et HYDRACUR®
NEODEX® et NODEX® adultes
NIDREL® et NICORANDIL
NIFEDIPINE et NITRENDIPINE
NISISCO®et NISIS®

NOVATREX® et NOLVADEX®
OCTAFIX® et OCTANATE®
OCTALBINE® et OCTAGAM®
OCTAPLEX® et OCTAGAM®
OFLOCET® et ORELOX®
OLMETEC® et OMEXEL®
OXYCONTIN® et MOSCONTIN®
OXYCONTIN® et OXYNORM®
PARALYOC® et PROXALYOC®
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PAROXETINE et FLUOXETINE SIBELIUM® et SILETTUM

POLARAMINE® et POLERY® SILODYX® et STILNOX®
POLYDEXA® et POLYFRA® SPASFON® et STABLON®
PREDNISONE et PREDNISOLONE SUFENTA® et FENTANYL
PRETERAX® et REPEVAX ® TAHOR® et TAREG®
PREVISCAN® et PERMIXON® TEMERIT® et TEMESTA®
PREVISCAN® et PRESERVISION® TERALITHE® et TEGRETOL®
PROSTINE VR® et PROSTINE E2® TOBREX® et TOBRADEX®
PROSTINE ® et PROSTIGMINE® TIORFAN® et TRIFLUCAN®
PRIMPERAN® et PRIMALAN TRACUTIL® et TRACRIUM®
PRITOR® et PRITORPLUS® TRAMADOL® et TRANXENE®
REFRESH® et RepHesh® (dispositif médical) TRILEPTAL® et TIAPRIDAL®
REMINYL® et AMAREL® TRIVASTAL® et TRIATEC®
RHINOFLUIMUCIL® et RHINOTROPHYL® TUSSIDANE® et TUSSISEDAL®
RIFINAH® et RIFAMPICINE VALIUM® et VALINOR®
ROTARIX® et REVAXIS® VIDEX® et VI-DE®
RECTOGESIC® et DUROGESIC® VOGALENE® et VOLTARENE®
SALBUMOL® et SALBUTAMOL WYTENS® et WYSTAMM®
SANDOSTATINE® et SOMATOSTATINE XATRAL LP® et XARELTO®
SEDACOLLYRE CETHEXONIUM® et XELODA® et XELEVIA®

SEDACOLLYRE, collyre® ZINNAT® et ZECLAR®

SERETIDE® et SEREVENT® ZOVIRAX® et ZITHROMAX®

SEROPLEX® et SEROPRAM® ZYLORIC® et ZYVOXID®

Enfin nombreux risques de confusion entre les dénominations communes internationales des

céphalosporines.
(ANSM 2014)

Cette liste n’est évidemment pas exhaustive et concerne uniquement les confusions ayant
fait I’objet de déclarations aupres de I’ANSM, mais est régulierement mise a jour.

Il faut également noter le risque de confusion avec la multitude de souches
homéopathiques, les noms étant souvent complexes et similaires (par exemple : Calcarea

fluorica et Calcarea phosphorica).
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1.3.2. Liées au professionnel de santé (pharmacien ou prescripteur)

1.3.2.1.  Erreur de lecture
Celle-ci concerne principalement les erreurs entre medicaments a dénominations
similaires, mais il peut également s’agir du dosage ou de la forme pharmaceutique. Elle est
plus fréquente sur les ordonnances manuscrites des medecins qui ne sont pas toujours trés
lisibles car écrites rapidement. Des prescripteurs peuvent également avoir des maniéres
d’écrire différentes : certains le feront en toutes lettres, d’autres avec des abréviations
(exemple Hctz pour Hydrochlorothiazide, NPD pour « Ne pas délivrer »...), d’autres avec

des chiffres romains...

Cependant, les ordonnances sont désormais de plus en plus informatisées afin de
limiter ce probléme, et sont établies a partir de logiciels d’aide a la prescription certifiés
par la HAS (Haute Autorité de Santé). Il faut néanmoins noter que des erreurs peuvent étre
effectuées sur les prescriptions informatiques en raison d’une mauvaise sélection du

dosage, de la forme galénique voir méme du médicament.

Annexe 13 : Exemple d’ordonnance avec mauvaise sélection informatique (prescription de

Bisoprolol + Hydrochlorothiazide au lieu de Bisoprolol seul)

1.3.2.2. Manque d’information
Sur une ordonnance, le médecin doit préciser pour chaque médicament prescrit :
- le nom (normalement sous forme de DCI, sinon nom commercial)
- le dosage
- la posologie
- la durée de traitement
- si possible la forme pharmaceutique (pour ceux existant sous différentes formes).
(Article R5132-3 du CSP)
S’il manque I’une de ces informations, c’est au pharmacien de questionner le patient (vVoire
contacter le prescripteur) afin que le bon produit soit délivré et ainsi éviter qu’une erreur

soit effectuée.
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1.3.2.3.  Erreur de calcul
Les erreurs de calcul engendrent principalement des erreurs de nombre de boites
délivrées. En effet, dans certains cas, le pharmacien doit calculer, selon la posologie
prescrite et la durée de traitement, le nombre de boites a délivrer afin d’assurer la totalité
du traitement. C’est notamment le cas des antibiotiques pour les enfants (calcul selon le
poids du patient). Une erreur de ce type oblige le patient & revenir a la pharmacie chercher
le reste des meédicaments utiles pour assurer la durée totale de traitement, traduisant ainsi

un dysfonctionnement.

1.3.2.4.  Erreur de substitution

Le pharmacien est un professionnel de santé qui a le droit de substituer un
médicament par son équivalent générique. Ce dernier correspond souvent au hom de DCI
du princeps. Malgré 1’obligation des médecins a prescrire les médicaments en DCI depuis
le 1 janvier 2015, ce qui facilite la substitution, certaines ordonnances sont encore écrites
en noms commerciaux. C’est ainsi au pharmacien de délivrer le générique adapté pour la
spécialité prescrite. Or, il existe une multitude de noms commerciaux, y compris pour un
méme principe actif. Cela augmente le risque de délivrer le mauvais générique pour un

médicament prescrit.

1.3.2.5. Facteurs modifiant la concentration du pharmacien
Comme mentionné auparavant, 1’acte de dispensation est un acte intellectuel qui
nécessite une certaine concentration. Différents eéléments peuvent altérer 1’attention du

pharmacien ou d’un membre de son équipe et augmenter le risque d’erreurs de délivrance.

Les premiers facteurs sont dits intrinséques, et ne sont pas directement liés a la
tache exécutée. On y retrouve la fatigue et le manque de sommeil, le stress et I’anxiété, la
maladie, le manque de formation ou de connaissances, une charge importante de travail ou
bien encore les situations d’urgence (par exemple, forte affluence au niveau de la clientéle

présente dans la pharmacie).

Les seconds correspondent aux facteurs extrinseques, qui viennent interrompre une
tache commencée. Cela peut étre une conversation, un bruit, le téléphone, I’interpellation

par une autre personne...ll est en effet fréquent que le pharmacien soit dérange au cours de
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I’acte de dispensation, ce qui ’oblige a interrompre sa tache, soit pour la reprendre
ultérieurement, soit pour la confier a quelqu’un d’autre. Dans les deux cas, le risque

d’erreurs est augmenté. (Raimbault et al. 2011)

Il faut également noter que certaines prescriptions nécessiteront davantage de
concentration : nombre important de médicaments prescrits, ordonnance pédiatrique,
médicaments a marge thérapeutique étroite, ordonnance avec interactions

médicamenteuses. ..

2. Etat des lieux des erreurs de délivrance : étude au sein d’officines de

Haute-Normandie

2.1. Objectifs

Plusieurs études ont déja été effectuées en France sur les erreurs médicamenteuses,
mais celles-ci concernent essentiellement le milieu hospitalier, avec notamment les erreurs
de préparation et d’administration. Nous disposons de peu d’informations sur les erreurs de
délivrance a I’officine.

L’objectif principal de cette enquéte est de faire un état des lieux de ces dernieres
dans différentes pharmacies afin d’établir des données sur les types d’erreurs, leurs
proportions ainsi que leurs caractéristiques. Cela nous permettra de mettre en évidence des
situations a risque ou des erreurs qui pourraient étre récurrentes. Enfin, cette étude nous
ameénera dans un second temps a réfléchir aux moyens qui peuvent étre mis en place pour
limiter ces erreurs, ainsi que la maniere optimale pour les gérer, aussi bien au sein de

I’officine, que face au patient.

2.2. Matériel et méthodes

Six officines de Haute-Normandie sont sélectionnées afin de recueillir un maximum
d’erreurs de dispensation sur plusieurs mois. Ces pharmacies sont de différentes tailles, et

de diverses localisations (milieu rural, ou urbain en Seine Maritime ou Eure).
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Pour récolter ces erreurs, nous avons établi une fiche « Erreur de délivrance » distribuée
dans ces pharmacies. Celle-ci est effectuée de telle manicre qu’elle soit simple et rapide a
remplir. 1l est demandé aux officines de joindre I’ordonnance source d’erreur a cette fiche,
quand cela est possible, afin de mieux comprendre les erreurs. L’anonymat des patients et

des pharmacies concernées est garanti durant toute 1’étude.

Annexe 14 : Fiche d’erreur de délivrance réalisée pour I’étude

Deux méthodes différentes sont ensuite utilisées.

Dans deux pharmacies, la recherche d’erreurs a lieu principalement en contrélant les
délivrances a postériori, grace a une fonction du logiciel qui permet de relire les
ordonnances délivrées dans la journée avant la télétransmission. Le pharmacien peut alors
revoir le scan de l’ordonnance, ainsi que les produits délivrés afin d’en vérifier la
concordance.

Dans les quatre autres officines, la méthode employée est uniquement celle de la
notification spontanée : chaque membre de 1’équipe pourra remplir une fiche dés qu’il
s’apercoit d’une erreur de dispensation (lors d’un double contrdle, sur déclaration du

patient, en consultant 1’historique, au moment du renouvellement...).
2.3. Résultats
Au total, 100 fiches d’erreurs de délivrance sont remplies, dont 87 sont jointes a des
copies de 1’ordonnance. Seules les prescriptions utiles a la compréhension de 1’erreur sont

placées en annexe. Les données en sont extraites et rassemblées dans le tableau suivant.

Annexes 15 a 36 ;: Ordonnances n°1 a n°22
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Type d’erreur

Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament

Médicament

Description de I’erreur

Geénérique Seroplex® au lieu de Seropram®
Claradol caféiné® au lieu de Claradol 500®
Oligosol Zn® au lieu de Granion Zn®
Dermalibour® au lieu de Dermalibour +®
ZymaD® au lieu de ZymaDuo®

Générique Modopar® au lieu de Sinemet®
PaciliaGé (=Adépal®) au lieu de Microval®
Amoxicilline 500 au lieu d’Augmentin®
Spiramycine au lieu de Birodogyl®

Drill toux enfant® au lieu de Petit Drill®
Oligosol Zn® au lieu de Granion Zn®
Renutryl Booster® chez patient diabétique
Sargenor® ampoule pour un diabétique
Erreur de type de bandelettes (glycémie)
Erreur de type de bandelettes (glycémie)
Erreur de type de bandelettes (glycémie)
Aloe composé au lieu d’Allium cepa
Norset® au lieu de Nordaz®

Diprosalic® au lieu de Diprosone® pommade

Métoclopramide 10 au lieu de Métoprolol 100mg

Détection de I’erreur
Pharmacie

Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double controle)
Pharmacie (double controle)
Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (renouvellement)
Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double controle)
Patient

Pharmacie (renouvellement)
Patient

Patient

Patient

Patient

Patient

Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (renouvellement)
Pharmacie (contrdle a postériori)

Pharmacie (renouvellement)

Délivrance

Oui
Non
Non
Non
Non
Non
Oui
Non
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Non
Oui
Oui
Oui

Non
Non
Non
Non
Non
Non

Oui (3 mois)
Non
Non
Non

Oui (1mois)

Oui (1 jour)

Oui (5 jours)

Non
Oui (1 mois)
Non

Non

Administration
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21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38

S0
40

Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Médicament
Dosage

Dosage

Dosage

Dosage

Dosage

Dosage

Dosage

Dosage

Lorazépam au lieu de Loprazolam

Transipeg® au lieu de Tranxene®
Esoméprazole au lieu d’Escitalopram 20mg
Belanette® au lieu de Jasminelle continu®
Diprosone® au lieu de Diprosalic® lotion

Eau Micellaire Avene® au lieu de Cleanance®
Effaclar AI® au lieu d’Effaclar K®

Flector héparine® au lieu de Flector tissugel®
Micardis® au lieu de Micardis +®

Nérisone® au lieu de Pevisone®

Prednisolone au lieu de Prednisone 20mg

Générique Locéryl au lieu d’ Amycor onychoset®

Diacomit® 250 au lieu de 500mg
Fluvastatine® LP 80 au lieu de 20mg
Rabéprazole 10 au lieu de 20mg

Cutacnyl® 2,5 au lieu de 5%

Naproxéne 550 au lieu de Naprosyne® 500mg

Chlorhydrate de Lidocaine 20mg/mL au lieu de

200mg/20mL (soit 10mg/mL)
Olmetec® 10 au lieu de 20mg

Flécainide LP100 au lieu de Flécaine® LP 150mg

Pharmacie (double contrdle)
Patient

Patient

Pharmacie (contrble a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contréle a postériori)
Pharmacie (contrdle des promis)
Pharmacie (contrdle & postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contréle a postériori)
Pharmacie (renouvellement)
Patient

Patient

Pharmacie (renouvellement)
Pharmacie (renouvellement)
Pharmacie (double contrdle)

Pharmacie (double contrdle)

Patient

Patient

Non
Oui
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Non

Non

Oui
Oui

Non
Non
Non
Oui (3 mois)
Oui (1 semaine)
Oui (1 mois)
Oui (1 mois)
Non
Non
Oui (4 jours)
Oui (20 jours)
Oui (1 mois)
Non
Oui (2 jours)
Oui (1 mois)
Oui (1 mois)
Non

Non

Oui (3 jours)

Non
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41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61

Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage
Dosage (+ forme)

Nombre de boites

Xarelto® 20 au lieu de 10mg

Losartan 100 au lieu de 50mg

Nicorandil 10 au lieu de 20mg

Lyrica® 50mg au lieu de 150mg
Oméprazole 10 au lieu de 20mg
Esoméprazole 20 au lieu de 40mg

Diltiazem 200 au lieu de 120mg

Méthadone 40 mg au lieu de 50mg
Gliclazide 60 au lieu de 30mg

Ranitidine 300 au lieu de 150mg
Lercanidipine 10mg au lieu de 20mg
Amoxicilline sirop 500 au lieu de 250mg
Doliprane® 1000 au lieu de 500mg
Eliquis® 2,5 au lieu de 5mg

Rhophylac® 200 au lieu de 300 pg

Rulid® 100 au lieu de 150mg

Seroplex® 10 au lieu de 20mg

Valium® 2 au lieu de 5mg

Générique Birodogyl® au lieu de Rodogyl®
Gaviscon® sachets au lieu de sirop nourrisson

1 boite Rhinocort® au lieu de 2

Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (double contrdle)
Patient

Patient

Patient

Pharmacie (double controle)
Pharmacie (double controle)
Patient

Pharmacie (contrble a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrble a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Patient

Patient

Non
Non
Non
Non
Non
Oui
Oui
Oui
Non
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui

Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Oui (1 jour)
Oui (20 jours)
Non
Non
Oui (1 jour)
Non
Oui (2 jours)
Oui (1 jour)

Non
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62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82

Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Nombre de boites
Forme galénique

Forme galénique

2 boites Paroxétine au lieu de 4

Mauvais nombre tubes de granules (homéopathie)

4 doses Influenzinum au lieu d’1

3 boites Alprazolam au lieu d’1

1 boite Praxiléne® 200 commandée au lieu de 3

2 boites Imeth® 10mg au lieu d’1

1 boite Bisoprolol 2,5mg au lieu de 3

1 tube laluset +® commandé au lieu de 2
1 boite Lamictal® 200 + 25mg au lieu de 2
1 boite Lanzor® 30mg au lieu de 2

1 boite Acébutolol 200mg au lieu de 2

2 boites Pyostacine® au lieu de 3

1 boite Amoxicilline 1g au lieu de 2

4 boites Cefpodoxime au lieu de 2

4 boites Timoférol® au lieu d’1

1 boite Augmentin® sachets au lieu de 2
Ogast® boite de 15 au lieu de 30 comprimés
1 boite Oroken® au lieu de 2

3 boites Cefpodoxime au lieu de 4
Spiriva® au lieu de Spiriva respimat®

Tamsulosine comprimé au lieu de gélule

Patient

Pharmacie (double contrdle)
Pharmacie (renouvellement)
Pharmacie (renouvellement)
Patient

Pharmacie (contrdle & postériori)
Patient

Pharmacie (contrdle des promis)
Patient

Pharmacie (double controle)
Patient

Patient

Pharmacie (contrble a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Pharmacie (contrdle a postériori)
Patient

Pharmacie (DP)

Oui
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui

Non
Oui
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83
84
85
86
87
88
89
90
o1
92

93
94
95
96

97
98
99
100

Forme galénique
Forme galénique
Forme galénique
Forme galénique
Forme galénique
Forme galénique
Forme galénique
Autre

Autre

Autre

Autre
Autre
Autre
Autre

Omission
Omission
Omission

Périmé

Metformine comprimé au lieu d’orodispersible Patient
Paracétamol comprimé au lieu d’effervescent Pharmacie (double contrdle)
Gliclazide 60mg non sécable au lieu de sécable Patient

Gliclazide 60mg non sécable au lieu de sécable Pharmacie (renouvellement)
Kétoproféne LP 100 au lieu de Ketum® 100mg Pharmacie (contrdle a postériori)
Spasfon lyoc® au lieu de comprimé Pharmacie (contrdle a postériori)
Vogaléne lyoc® au lieu de gélule Pharmacie (contréle a postériori)
Augmentin® enfant au lieu de nourrisson Pharmacie (contrdle a postériori)
Cefpodoxime au lieu d’Orelox® NS Pharmacie (contrdle & postériori)
Paire de bas de contention au mauvais patient Pharmacie (aprés appel patient)
(homonyme)

Atarax® délivré alors que mention NPD Pharmacie (renouvellement)
Délivré Januvia® et Metformine alors que barrés  Patient

Inegy® en 3 mois alors que prescrit pour 2 Pharmacie (renouvellement)
Vogaléne®suppo (manquant) remplacé par Lyoc Pharmacie (contrdle a postériori)

sans tenir compte des équivalences de dosage

Oubli de délivrer Spironolactone/Altizide Patient
Oubli de délivrer Aténolol 50mg Patient
Oubli de délivrer Calcidose D3® Patient

Délivré fin juillet 3 plaguettes pilule (date de Patient
péremption : septembre)

Tableau 2 : Résultats des erreurs de délivrance récoltées dans différentes officines

Oui
Non
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui
Oui

Non

Oui
Oui
Oui
Oui

Oui

Non

Non

Non

Oui

Oui

Oui

Oui
Oui (8 jours)
Oui (20 jours)

Non

Oui
Non
Oui
Oui

Non



2.3.1. Types d’erreurs de délivrance

Trois types d’erreurs de délivrance sont significativement plus fréquents que les
autres et constituent 80% de 1’ensemble des erreurs : les erreurs de médicament, les erreurs

de dosage et les erreurs de nombre de boites (donc de durée de traitement).

Autre Omission

a0

Forme 7% 3% Périmé 1%
galénique

9%

Figure 7 : Répartition selon le type d’erreur de délivrance

2.3.1.1.  Erreurs de médicament

Parmi les 32 erreurs de médicament, douze semblent concerner des produits a
dénominations similaires (noms commerciaux ou DCI), dont deux entre Diprosone® et
Diprosalic®. Parmi les autres confusions, on retrouve :

e Aloe composé et Allium cepa (souches homéopathiques)

e Norset® et Nordaz® (homs commerciaux)

e Métoclopramide et Metoprolol (DCI)

e Lorazépam et Loprazolam (DCI)

e Transipeg® et Tranxene® (noms commerciaux)

e Esoméprazole et Escitalopram (DCI)

e Micardis® et Micardis +® (noms commerciaux)

e Nerisone® et Pevisone® (noms commerciaux)

e Prednisone et Prednisolone (DCI)

e ZymaD® et ZymaDuo® (noms commerciaux)

Il faut noter que parmi ces confusions, seule celle entre Prednisone et Prednisolone figure
dans la liste des produits & dénominations similaires du bulletin des Vigilances n°63 de

’ANSM.
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De plus, ce type d’erreur semble plus fréquent sur les ordonnances manuscrites (dans 10

cas), que sur celles informatisées (seulement 2 cas).

Annexes 15 a 20 : Ordonnances n°1 a n°6

Sept seraient dues a des erreurs de substitution, avec délivrance du mauvais
générique (ou mauvais équivalent), dont deux d’entre elles concernent des pilules
contraceptives :
e Générique de Seroplex® (Escitalopram) au lieu de Seropram® (Citalopram)
e Générique de Modopar® (Levodopa + Benzérazide) au lieu de Sinemet®
(Levodopa + Carbidopa)

e Géneérique de Clamoxyl® (Amoxicilline) au lieu d’Augmentin® (Amoxicilline
+ Acide clavulanique)

e Générique de Rovamycine® (Spiramycine) au lieu de Birodogyl®
(Spiramycine + Métronidazole)

o Générique de Locéryl® (Amorolfine) au lieu d’Amycor onychoset®
(Bifonazole + Urée)

e Générique d’Adépal® (PaciliaGé) au lieu de Microval® (pilule contraceptive)

e Belanette® au lieu de Jasminelle continu® (pilule contraceptive)

On peut noter que ces sept erreurs proviennent d’ordonnances écrites en princeps : la
prescription en DCI, désormais obligatoire depuis le 1% janvier 2015, aurait ainsi pu

empécher ces problemes de substitution.

Annexes 21 et 22 : Ordonnances n°7 et n°8

Cing erreurs auraient probablement pu étre évitées avec simple consultation de
I’historique du patient (ou de son DP s’il existe) puisqu’elles concernent soit les
bandelettes de controle de la glycemie (délivrance de la mauvaise réference, par manque
d’information sur la prescription), soit la dispensation de produits contenant du saccharose

a des personnes diabétiques.
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Enfin, parmi les 8 erreurs de médicaments restantes, qui semblent plutdt dues a des
erreurs d’inattention, on retrouve 2 fois la délivrance d’Oligosol® a la place de Granions®,
et 3 fois des produits de parapharmacie prescrits par des dermatologues (Effaclar de

Laroche-Posay®, Cleanance d’Avéne® et Dermalibour+ d’A-derma®).

2.3.1.2.  Erreurs de dosage

28% des erreurs concernent les dosages des médicaments dont 16 correspondent a
des sous dosages, et 12 a des risques de surdosage.

Seulement 11 des 28 produits concernés sont prescrits sur des ordonnances
manuscrites (contre 17 sur des prescriptions informatisées). Cela ne semble donc pas étre
la principale cause de ce type d’erreurs.

L’origine de ces erreurs serait plus I’inattention, ainsi que le rangement au sein de
I’officine : les différents dosages d’un méme médicament sont souvent rangés a la suite

dans le tiroir, et les conditionnements peuvent également étre similaires.

Annexes 23 a 28 : Ordonnances n°9 a n°14

On peut noter que dans un cas, ’erreur provient d’'une mauvaise équivalence de
dosage (prescription de Chlorhydrate de lidocaine 200mg/20ml : cela correspond donc a

10mg/ml, et non pas au dosage 20mg/ml comme cela a été préparé).

Annexe 29 : Ordonnance n°15

Enfin, une erreur correspond également a un probléme de substitution avec
délivrance du générique du Birodogyl® au lieu du Rodogyl® (donc double dose de

Spiramycine + Métronidazole).

2.3.1.3.  Erreurs de nombre de boites
11 s’agit principalement d’un nombre insuffisant de boites délivrées ce qui oblige le
patient a revenir a I’officine chercher le reste de son traitement (15 cas sur 20).
Dans 6 cas sur 20, les erreurs de nombre de boites concernent des traitements

antibiotiques et semblent donc dues a des erreurs de calcul.
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Bien que ces erreurs n’aient pas les mémes conséquences sur le patient que les

autres, la vigilance reste la régle de base pour les limiter et satisfaire les patients.

2.3.1.4.  Autres types d’erreurs
Les erreurs de formes galéniques ne sont pas négligeables (9% des erreurs) et ont
pu avoir des conséquences sur I’observance du patient dans plusieurs cas :
- délivrance de comprimé sec a un patient ayant des problemes de déglutition (donc
habitué a la forme orodispersible)
- délivrance de Spiriva® (systéeme handihaler) au lieu de Spiriva Respimat®
- délivrance de Gliclazide non sécable dans 2 cas alors que la posologie prescrite est

d‘un demi comprimé le matin.

Annexes 30 a 32 : Ordonnances n°16 a n°18

Dans un cas, ’erreur a pu modifier ’objectif thérapeutique du prescripteur

(délivrance de Kétoprofene LP 100mg au lieu de Ketum® 100mg).

Annexe 33 : Ordonnance n°19

Dans les « autres erreurs », on retrouve notamment le non respect de mentions du
prescripteur comme ne pas délivrer, ou ne pas substituer, ainsi que la délivrance de
produits barrés par le médecin.

On peut cependant supposer que le « ne pas substituer » n’a pas été respecté pour
une raison : lorsque le prescripteur souhaite qu’un médicament ne soit pas substitué, il doit
inscrire, de maniere manuscrite et en toutes lettres, devant celui-ci la mention «non
substituable ». Les autres mentions, ou les abréviations, ne sont pas acceptables pour

I’assurance maladie.

Annexes 34 a 36: Ordonnances n°20 a n°22

2.3.2. Détection de ’erreur

Dans la majorité des cas (68%), la détection de 1’erreur est faite par une personne

de I’équipe officinale. Divers moyens sont utilisés pour cela, notamment les systémes de
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contréle des ordonnances (que ce soit au moment de la délivrance ou a postériori). Dans les

32% des autres cas, c’est le patient lui-méme qui se rend compte de I’erreur effectuée.
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Figure 8 : Répartition des moyens utilisés pour détecter les erreurs de délivrance

Concernant les erreurs de médicament, celles-ci sont davantage mises en évidence
par la pharmacie (75% des cas) que par le patient (25%), avec le systeme de double

contr6le comme principale méthode de détection.
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Figure 9 : Répartition des moyens utilisés pour détecter les erreurs de médicament

Pour les erreurs de dosage, la détection a lieu de maniére quasi équivalente par le
patient, le systeme de double contrdle, et celui de contrdle a postériori.
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Figure 10 : Répartition des moyens utilisés pour détecter les erreurs de dosage

Enfin, les erreurs concernant le nombre de boites sont davantage mises en évidence

par le patient et le systéme de contr6le a posteériori, loin devant celui de double contrdle.
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Figure 11 : Répartition des moyens utilisés pour détecter les erreurs de nombre de boites

Le systeme de double contrdle lors de la délivrance permet donc essentiellement

d’éviter des erreurs de médicament et de dosage (dans 85% des cas) alors que le contrble a

postériori permet également de détecter des erreurs de nombre de boites (26% des cas). Le

double controle est généralement effectué de maniére rapide, puisque le pharmacien

vérifiant I’ordonnance peut lui-méme étre en train de servir un patient. Ce manque de

temps ne permet donc pas de vérifier le nombre de boites lors de la délivrance.
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2.3.3. Délivrance et administration des médicaments ayant fait 1’objet d’erreurs

Parmi les 100 erreurs notifiées (ou risque d’erreurs), 24% sont interceptées avant
I’étape de délivrance et ne parviennent donc pas jusqu’au patient. Cela est principalement
permis gréace au systeme de double contrdle des ordonnances (21 cas sur 24), permettant de
verifier la concordance de la prescription avec les produits préparés.

Les 76 autres erreurs ne sont pas évitées : certaines seront avérées (les produits délivrés
sont dans ce cas administrés au patient), d’autres resteront potentielles (interceptées par le

patient, ou par un systeme de contrdle a postériori principalement).

autre .
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Figure 12 : Répartition des erreurs avec délivrance du produit au patient

On remarque que la répartition des produits délivrés au patient n’est pas la méme que celle
de ’ensemble des erreurs (délivrées ou non) : cela est di au fait que le double contréle a
principalement permis d’éviter la délivrance de mauvais médicaments et de mauvais

dosages.
L’administration du produit délivré au patient a pu étre évitée dans 21 cas sur 52

(sont retirées de ces statistiques les erreurs d’omission, de nombre de boites, et de

référence de bandelettes de glycémie pour plus de pertinence).
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Figure 13 : Répartition des erreurs avec administration du produit au patient

Les erreurs de forme galénique sont ainsi freqguemment avérées puisque plus rarement
détectées par les systemes de double contréle.

Il faut noter que dans seulement 2 cas sur 31 I’administration du médicament a eu un
impact clinique direct sur le patient : ceux-ci concernent I’administration de produits avec

saccharose a des diabétiques (augmentation de la glycémie entre 3 et 4g/L le lendemain).

2.4. Discussion

Cette enquéte a bien évidemment des limites.

Premi¢érement, elle permet d’obtenir des résultats sur le plan qualitatif (type
d’erreurs) et quantitatif (pourcentage de chaque type d’erreurs par rapport au nombre
total), mais pas sur la fréquence de survenue des erreurs. Pour cela, il aurait fallu prendre
en compte toutes les délivrances effectuées dans chaque pharmacie, grace au contrdle a

postériori des ordonnances de la journée, pendant une période limitée.

Le temps que doit consacrer le pharmacien (ou un membre de son équipe) a remplir
la fiche « Erreur de délivrance » constitue aussi une limite de cette étude. En effet, méme si
celle-ci a été effectuée afin d’étre rapide a compléter, la remplir n’est pas la premiére chose
a laquelle on pense lors d’une erreur de délivrance. Il a ainsi été assez difficile de récupérer
suffisamment de fiches remplies parvenant de plusieurs officines. De plus, la question
« comment cette erreur aurait pu étre évitée ? » a trés rarement eu de réponse, aussi bien
par manque de temps (question qui demande un peu plus de réflexion que les autres), que

par manque d’idée.
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Troisiemement, certaines erreurs sont plus facilement détectables que d’autres,
aussi bien par le patient, que par le pharmacien. Par exemple, un patient s’apercevra plus
facilement si une mauvaise forme galénique lui a été délivrée, plutét qu’un mauvais
nombre de boites. Il peut ainsi y avoir des petites variations entre les résultats de cette

enquéte et la réalité.

Enfin, il aurait pu étre intéressant d’étudier dans quelles circonstances ces erreurs
ont eu lieu (par exemple, I’heure de la journée ou cela se produit, moment de forte
affluence...), afin d’établir les situations a risque pouvant modifier la concentration de la

personne qui délivre.
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Partie I11 : Prévention et gestion des erreurs de délivrance

1. Prévention des erreurs de délivrance

L’¢tude des erreurs de délivrance précédemment effectuée nous permet d’analyser
les erreurs les plus fréquentes et de réfléchir & des moyens de prévention afin d’éviter

qu’elles ne se reproduisent.

1.1. Délivrance de produits périmés ou détériorés

Méme si ces erreurs restent minoritaires, il est indispensable de les limiter au
maximum, d’autant plus qu’il s’agit du type d’erreur le plus facile a éviter. En effet, pour
les périmés, il suffit simplement de vérifier régulierement les dates de péremption de
chaque produit. Pour cela, une procédure doit étre effectuée afin de détailler la maniére
pour exécuter cette tAche (qui s’occupe de vérifier les périmés de tel laboratoire, a quelle
fréquence, par quelle méthode...).

Il faut noter que la délivrance de produits périmés est désormais limitée grace aux
codes Datamatrix : en scannant ce code au moment de la vente, le logiciel affiche alors un
message pour avertir le dispensateur de la péremption du médicament. Cependant, afin de

lire ces codes, la pharmacie doit préalablement s’équiper de lecteurs adaptés.

Pour éviter la délivrance de produits détériorés, il est nécessaire de respecter les
conditions de conservation. La chaine du froid doit ainsi étre respectée lors du circuit du
médicament (lors de la livraison, de la réception de la commande, du rangement au sein de
la pharmacie, de la délivrance au patient...). Une procédure doit étre effectuee pour le
relevé des températures de ’enceinte réfrigérée. La liste des médicaments a conserver

entre 2 et 8°C peut étre imprimée et mise a disposition de toute 1’équipe.

Annexe 37 : Liste des médicaments a conserver entre 2 et 8°C
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1.2. Erreurs de substitution

Le premier moyen pour limiter les erreurs de substitution est simple : il consiste a
mettre a disposition de I’équipe officinale la liste des équivalences princeps/générique afin
que chacun puisse la consulter dés qu’un doute est présent. Il en est de méme pour les
équivalences des pilules contraceptives, qui posent souvent probleme en raison de la

complexité et de la ressemblance de leurs noms.

Annexe 38 : Guide pocket des correspondances DClI-princeps fourni par le laboratoire
Mylan
Annexe 39 : Début d’affiche des correspondances pilules contraceptives-génériques

fournie par le laboratoire Biogaran

Les équivalences princeps/génériques peuvent également étre notées sur les
étiquettes de rangement dans les tiroirs ou sur les étageres. Par exemple, sur I’étiquette
correspondant au Clamoxyl®, une annotation « = Amoxicilline » peut étre ajoutée. De
plus, dans certaines officines, les génériques sont directement rangés avec les princeps

dans les tiroirs afin de limiter toute erreur.

La prescription en DCI, désormais obligatoire depuis le 1* janvier 2015, semble
cependant faciliter la substitution : les génériques correspondent généralement a la DCI du

médicament. Il faut néanmoins noter les risques de cette prescription en DCI :

- En cas d’association de principes actifs, le pharmacien doit étre vigilant pour ne pas
prendre en compte que la premiére DCI (exemple : délivrance de Périndopril au
lieu de Périndopril + Indapamide)

- La forme galénique doit étre bien indiquée sur I’ordonnance pour éviter les erreurs
de médicaments (la DCI Ofloxacine peut par exemple correspondre a Oflocet®
comprimeés mais également a Oflocet® auriculaire, Quinofree® collyre...)

- La prescription en DCI de médicaments a composition complexe peut compliquer
le pharmacien (hexamidine di-isétionate + chlorocrésol + chlorhexidine gluconate
pour le Cyteal®).

(Paitraud 2015)

67



L’idéal reste probablement la prescription des medicaments en DCI, suivie du nom
commercial afin de limiter toute erreur. Cela peut étre paramétré sur la plupart des logiciels

d’aide a la prescription et semble de plus en plus fréquent. (Riviere 2015)
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Figure 14 : Evolution de la prescription en DCI (d’aprés www.vidal.fr, (Riviere 2015))

Pour les prescriptions écrites en princeps et substituables, le pharmacien doit
inscrire sur I’ordonnance 1’équivalence princeps/générique. (Article L5125-23 du CSP)
Cela permet au patient de s’y retrouver plus facilement, mais également de faciliter la

substitution lors d’un renouvellement.

1.3. Similitudes de dénominations ou de conditionnements

Pour limiter ces erreurs, il est important de bien identifier les médicaments a risque.
La liste des médicaments aux confusions fréquentes, publiée dans le bulletin des
Vigilances n°63 de ’ANSM, peut étre imprimée et mise a disposition de toute 1’équipe
officinale afin d’augmenter la vigilance lors de la dispensation de I’'un de ces produits. I
faut également en tenir compte pour les rangements au sein de I’officine, en les délimitant

dans les tiroirs (ou les étageres).

Concernant les médicaments souvent impliqués dans les erreurs en raison de leurs
conditionnements similaires, ils doivent étre identifiés de maniere distincte au niveau des

étageres ou dans les tiroirs afin de les distinguer facilement. Par exemple, il peut étre
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judicieux de bien séparer les conditionnements pour 1 mois et pour 3 mois, ou les
différents dosages d’un méme produit. Mettre des étiquettes de rangement est
indispensable pour bien identifier les produits. Regrouper les mémes médicaments avec
des élastiques peut également étre intéressant pour éviter toute erreur. Il faut cependant
faire attention: tous les membres de 1’équipe doivent étre prévenus d’un éventuel
changement de méthode de rangement pour éviter les erreurs. (Ordre des pharmaciens du
Québec 2000)

Il ne faut également pas oublier le probléeme des médicaments homéopathiques,
notamment les tubes de granules et de doses : ils sont tous de la méme taille, de la méme
couleur (selon la dilution), et peuvent avoir des noms similaires. 1l est donc indispensable
d’avoir un rangement approprié¢ pour limiter les erreurs. Il peut aussi étre utile d’avoir la
liste des souches homéopathiques existantes au sein de I’officine, en cas de doute sur une

prescription.

1.4. Probléme de lisibilité des ordonnances

Il est évident que ce type d’erreur est moins fréquent depuis le développement des
ordonnances informatisées, avec les logiciels d’aide a la prescription. Actuellement,
environ 22% des prescriptions de médecins généralistes restent cependant manuscrites, et
plus d’un tiers de celles des spécialistes. (Riviere 2015)

Ainsi, si un doute est présent sur une prescription manuscrite, il ne faut pas hésiter a
demander I’avis d’un autre membre de I’équipe officinale, et surtout a communiquer avec
le patient afin de savoir si cela correspond bien a I’objectif thérapeutique.

Si la personne qui délivre a un doute malgré cela, appeler le prescripteur reste la
solution pour clarifier la situation. Il en est de méme pour les abréviations d’interprétation
douteuse (Hctz pour Hydrochlorothiazide par exemple). C’est pourquoi la relation
médecin-pharmacien est également indispensable pour réduire le nombre d’erreurs et

sécuriser I’acte de dispensation. (Ordre des pharmaciens du Québec 2000)
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1.5. Concentration du pharmacien

La dispensation est un acte nécessitant une parfaite concentration. C’est pourquoi il
faut éviter toutes les distractions et bruits qui pourraient nuire a la qualité de travail et donc
augmenter le risque d’erreurs de délivrance.

Les interruptions de tache doivent étre limitées. Pour cela, répondre au téléphone ou
réceptionner les livraisons devra étre effectué en priorité par les personnes n’étant pas au
comptoir. Il en est de méme pour le double contréle : il est préferable de demander une
veérification de la prescription par un pharmacien qui n’est pas déja occupé avec un patient
quand cela est possible.

En cas de prescription complexe ou particuliere (nombre important de médicaments
prescrits, ordonnance pédiatrique, produits a marge thérapeutique étroite...), il est
important de bien relire I’ordonnance avant la délivrance : si le patient est bavard, il ne faut
pas hésiter a lui demander de patienter quelques secondes pour une vérification avant

d’étre disponible pour répondre a ses questions.

Il est également important de disposer d’un personnel en nombre suffisant pour
éviter la charge de travail, et pour limiter les situations de stress et d urgence (par exemple,
forte affluence au niveau de la clientéle présente dans la pharmacie, situation ou chacun

essaye d’aller plus vite). (Ordre des pharmaciens du Québec 2000)

1.6. Quelques automatismes a avoir lors de la délivrance

Il est important d’avoir quelques réflexes lors de la présentation d’une ordonnance.
Ainsi, consulter systématiquement I’historique, voir le DP s’il existe, peut permettre
d’éviter des erreurs si 1’on constate un changement par rapport au traitement habituel.
Lors de la délivrance d’un ou de plusieurs médicament(s), le pharmacien doit
théoriquement vérifier 5 fois la concordance de la prescription avec les produits : lors de la
préparation de 1’ordonnance, lorsqu’il les améne sur le comptoir, lors de la facturation, lors
de I’explication au patient, et enfin lorsqu’il les met en sac.

De plus, lorsque le pharmacien explique le traitement, il est utile de vérifier

I’intention thérapeutique du prescripteur avec le patient, par exemple en disant «ce
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médicament est utilisé pour agir contre la diarrhée ». Cela permettra au patient de réagir

plus facilement en cas d’erreur.

1.7. L’aide des logiciels

Désormais, les logiciels d’aide a la dispensation sont également établis afin de
faciliter la délivrance et de limiter les erreurs. Par exemple, lors de la facturation, certains

logiciels afficheront en vert les produits déja délivrés au patient antérieurement.
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Figure 15 : Capture d’écran lors d’une facturation sur le logiciel LGPI

S’il s’agit d’un renouvellement au sein de la méme officine, et que le produit
n’apparait pas en vert, cela peut mettre le doute au dispensateur qui vérifiera alors si le

médicament délivré correspond bien a la prescription.

De plus, afin d’éviter les erreurs de facturation, les logiciels possedent une fonction
pour demander le nombre de boites délivrées a la fin de chaque vente (fonction a activer
dans les logiciels). Si la personne qui délivre a oubli¢ de scanner le code d’un médicament,

elle pourra alors s’en rendre compte et modifier son dossier.

1.8. Les systémes de controle des ordonnances

Il s’agit probablement des méthodes les plus efficaces afin d’éviter les erreurs de
délivrance. Comme mentionné dans 1’étude effectuée, deux systémes de controle sont
possibles :

- Le double contréle directement lors de la délivrance (ce qui permet d’éviter que

I’erreur n’atteigne le patient)

- Le contrdle a postériori, en controlant les ordonnances de la journée avant
télétransmission (ce qui permet de rattraper les erreurs délivrées au patient avant

administration du médicament)

Il faut noter les avantages et les inconvénients de chacune des deux méthodes.
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Le double contrdle au moment de la délivrance permet d’éviter un maximum
d’erreurs (notamment de médicament et de dosage), et montre ainsi aux patients la volonté
de la pharmacie a s’inscrire dans une démarche qualité. Cependant, les erreurs de nombre
de boites et de forme galénique sont tres peu détectées par cette méthode (verifier le
nombre de boites demanderait davantage de temps). De plus, le systeme de double contrdle
peut également étre source de déconcentration : la vérification est parfois effectuée par un
pharmacien étant déja au comptoir avec un patient, et donc nécessite une interruption de

tache.

La relecture des ordonnances avant la télétransmission permet de vérifier
I’ensemble des délivrances de la journée, et de détecter rapidement de potentielles erreurs,
et ainsi de pouvoir les corriger avant I’administration au patient. Néanmoins, cette méthode
n’est pas encore en place dans toutes les officines en raison d’un inconvénient principal :
elle est chronophage. Elle peut étre mise en place progressivement, en contrdlant d’abord
un tiers des ordonnances de la journée, puis la moitié, le but étant d’arriver a une

vérification de toutes les délivrances.

Les deux méthodes étant complémentaires, I’idéal serait évidemment de les
cumuler, le contrdle a postériori permettrait ainsi de rattraper les erreurs qui auraient pu se

produire malgré le double contréle.

Il faut également noter I’intérét du contréle des promis. Généralement, la personne
qui réceptionne la commande grossiste s’occupe de mettre de coté les produits dus selon
les tickets de promis. Il peut étre utile qu’une seconde personne soit chargée de vérifier

ceux-ci afin de limiter toute erreur.

Il est important de sensibiliser le personnel avant de mettre en place ces systéemes
de contr6le : le but n’est pas de surveiller chaque membre de 1’équipe officinale, mais cela
s’inscrit dans le cadre d’une démarche qualité et donc dans celui du principe

d’amélioration continue.
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1.9. Les erreurs fréquentes

Si I’on s’apergoit que certaines erreurs sont récurrentes, il peut étre utile de mettre
des messages d’alerte pour les médicaments concernés. Ceux-Ci peuvent étre mis en
évidence au sein des rangements (étageres, tiroirs...), mais également informatiquement
sur les fiches produits. Ainsi, & chaque délivrance du produit, le message apparait pour

alerter la personne qui délivre d’étre davantage vigilant.

2. Gestion des erreurs de délivrance

Une erreur n’est jamais anodine, que ce soit pour le patient, ou les membres de
I’équipe officinale (qu’ils aient un lien direct avec I’erreur ou non). En effet, pour le
patient, elle pourra provoquer de 1’inquiétude par rapport a sa santé et mettre en péril la
relation de confiance qui a pu s’établir antérieurement avec le pharmacien. Il faut
également noter que le patient peut parfois déplorer davantage la maniére dont 1’erreur est
gérée, plutdt que I’incident en lui-méme : il peut se sentir incompris, voire délaissé. C’est
pourquoi I’erreur doit toujours étre source de remise en question, quel que soit son degré

de réalisation (latente, potentielle ou avérée), et doit étre gérée de maniére optimale.

Le but de cette partie est de détailler les différentes étapes indispensables lors de la
mise en évidence d’une erreur de délivrance. Nous établissons ainsi une méthode, inspirée
de celle de I’Ordre des Pharmaciens du Québec, pour faciliter la prise en charge des
erreurs, et ainsi éviter I’improvisation d’une stratégie dans 1’urgence qui pourrait étre

désastreuse pour le patient. (Ordre des pharmaciens du Québec 2000)

2.1. Constater et comprendre P’erreur

Dans la majorité des cas, I’erreur de délivrance est constatée par la pharmacie. En
effet, de plus en plus d’officines instaurent un systéme qualité avec notamment un contréle
a postériori des ordonnances permettant de détecter de potentielles erreurs. Cela laisse
alors un peu de temps pour analyser celles-ci et faire le point avec le(s) membre(s) de

I’équipe impliqué(s) : I’erreur n’est peut étre pas avérée.
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Cependant, dans certains cas, c’est le patient lui-méme qui constate I’erreur : cela
peut étre en rentrant chez lui (boite différente par rapport au traitement habituel), en
préparant son pilulier, ou méme au moment de la prise (par exemple, comprimé de couleur
ou de forme différente). C’est une situation plus compliquée a gérer, car il peut étre
inquiet, énerve, voire agressif. 1l faut néanmoins noter que le patient est parfois dans le
doute et n’est pas toujours sir de I’erreur, notamment dans deux cas :

- Lorsque I’erreur porte sur un dosage, la boite ne peut différer que par sa couleur, le
patient peut alors penser que le conditionnement a simplement été modifié
- Lorsqu’il s’agit d’'une erreur de médicament, le nom est ainsi différent, mais le

patient peut supposer qu’un générique lui a été délivré a la place du princeps

Le pharmacien doit rester calme dans tous les cas, et montrer au patient qu’il prend
la situation au sérieux : pour cela, le mieux est sirement de le recevoir a 1’écart. Cela
permettra également de conserver la confidentialité, et d’éviter d’inquiéter les autres

patients présents dans 1’officine. (Groupe Pasteur Mutualité 2011)

Une fois I’erreur constatée, que ce soit par la pharmacie ou par le patient, il faut
rassembler les informations obtenues afin de comprendre la situation. Si I’erreur est
potentielle ou avérée, le pharmacien doit obtenir des réponses aux questions suivantes :

- Quand ’erreur a-t-elle été effectuée ?
- Quel médicament est en cause ?
- Le médicament concerné a-t-il été administré au patient ?
- Si oui, combien de temps ? Y a-t-il eu des conséquences ?
- Que s’est-il passé pour arriver a une telle erreur ?
Les réponses a ces questions seront apportées d’une part par le patient lui-méme, et d’autre

part par la personne ayant exécuté 1’ordonnance source d’erreur.

2.2. Divulgation de Perreur au patient

2.2.1. Dans quel(s) cas doit-on 1’effectuer ?

La divulgation est toujours une étape difficile : doit-on prévenir le patient de toutes

les erreurs constatées ? Il parait évident que les risques d’erreurs (c’est-a-dire les incidents
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interceptés avant la délivrance, par un systéme de double controle) doivent étre gérés

uniquement au sein de 1’officine, sans avertir le patient.

Lorsque ’erreur est découverte par le contréle a postériori des ordonnances, il est
important de bien 1’analyser afin de comprendre ce qu’il s’est passé: par exemple la
personne qui délivre a simplement pu oublier de noter le changement sur la prescription
aprés un appel au médecin, ou a pu se tromper dans la facturation. Dans ces deux cas, il est
également inutile d’impliquer le patient. Il faut cependant étre vigilant aux erreurs de
facturation : si celles-ci concernent un dossier réglé par le patient (que ce soit en partie ou
en totalité), et que cela joue en sa défaveur, il est évident que celui-ci devra étre prévenu

afin de régulariser la situation.

Pour les erreurs portant sur des médicaments ou produits délivrés, 1’Ordre des
Pharmaciens du Québec préconise d’avertir le patient, quel que soit le risque d’éventuelles
conséquences. Cela semble étre en effet la meilleure solution : il vaut mieux prévenir le
patient et lui montrer que la pharmacie est impliquée dans une démarche qualite, plutdt que

celui-ci découvre lui-méme ’erreur.

conséquence conséquence

Figure 16 : Divulgation d’une erreur (selon I’Ordre des Pharmaciens du Québec)

2.2.2. Quand doit-on ’effectuer ?

Il est important de choisir le moment opportun pour divulguer une erreur a un
patient : ne pas attendre pour éviter qu’une erreur potentielle devienne averée (c’est-a-dire
administration du médicament concerne), mais ne pas se précipiter (il faut avoir les

réponses nécessaires aux questions du patient).
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Pour avertir le patient, lui téléphoner reste la solution la plus simple (d’ou la
nécessité d’avoir les numéros de téléphone dans les fiches clients). Il faut alors s’identifier,
lui expliquer clairement qu’une erreur a été commise, et le rassurer en lui expliquant que
celle-ci va étre prise en charge.

Mais il serait maladroit de se limiter a un appel téléphonique : il est impératif de
montrer sa disponibilité au patient, et de lui proposer de passer a la pharmacie pour étre
recu et pour obtenir des réponses a ses questions. On peut éventuellement lui demander de
se faire accompagner selon son état de santé et/ou de compréhension. Il semble évident de
proposer de se rendre directement au domicile pour les patients agés, ou ceux incapables
de se déplacer, afin de clarifier la situation.

2.2.3. Qui doit P’effectuer et a quel endroit ?

Quand le patient arrive a la pharmacie a la suite d’une erreur, il faut également
choisir I’endroit opportun pour le recevoir, a 1’écart des autres clients : cela peut étre au
niveau d’un comptoir, mais il ne faut pas hésiter a lui proposer une explication dans le
bureau, ou en piece de confidentialité (voire en salle d’orthopédie). Cela montrera au
patient que 1’on prend la situation au sérieux, et permettra de conserver la confidentialité.
Attention cependant, si celui-ci ne souhaite pas étre recu a 1’écart, inutile d’insister : il

pourrait penser que 1’on souhaite cacher I’erreur et donc cela risquerait de 1’énerver.

La personne qui le regoit peut étre celle impliquée dans I’erreur, mais il peut
également s’agir d’un autre membre de 1’équipe (par exemple le pharmacien titulaire). Il
faut cependant que ce dernier ait pris connaissance de la situation afin de répondre
correctement aux attentes du patient. Inutile d’étre a plusieurs pour recevoir celui-ci, le
différend se reglera plus facilement entre deux interlocuteurs. (Groupe Pasteur Mutualité
2011)

2.2.4. Quelle attitude adopter ?

La communication verbale et le langage corporel du pharmacien lors de I’étape de
divulgation sont tres importants. Celui-ci doit se montrer ouvert, a I’écoute et avec de
I’empathie. Pour cela, il est judicieux de rester a proximité du patient avec un contact
visuel constant, respecter les temps de silence dans la conversation, et enfin laisser le

patient s’exprimer.
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Le patient pourra avoir différents comportements, c’est ainsi au pharmacien de
s’adapter a son interlocuteur.

Pour un patient anxieux, il ne faut pas hésiter a se rapprocher de lui pour qu’il
ressente une atmospheére rassurante, et démontrer de I’empathie. Il est préférable d’éviter
certains gestes, comme celui de se gratter les cheveux au dessus de l’oreille, signe
d’incertitude, ce qui pourrait augmenter I’anxiété du patient.

Pour les comportements agressifs, savoir garder son calme est la régle d’or. Cette
agressivité est souvent davantage signe de mal-étre ou d’anxiété, que d’animosité directe
envers le pharmacien. Des gestes sont a proscrire, comme par exemple croiser les bras
(signe de protection), ou mettre les mains sur le bord du comptoir (signe de domination).
Au niveau verbal, il faut éviter d’hausser le ton, et plutdt montrer que 1’on comprend son
mécontentement. Il ne sert a rien de sans cesse se justifier, cela pourrait augmenter

I’agressivité de I’interlocuteur : le but est d’établir un véritable dialogue. (Loriol et al.
2008)

2.2.5. Quelle démarche suivre ?

Il serait maladroit de la part du pharmacien de préparer un discours établi a
I’avance, il faut s’adapter a son interlocuteur et a sa compréhension. En effet, la
divulgation sera différente pour chaque erreur, et chaque patient.

Cependant, dans tous les cas, lors d’un processus de divulgation d’une erreur, le patient

attend principalement quatre éléments :

Etre rassuré quant aux impacts de ’erreur, et connaitre les mesures correctives
(échange de boites par exemple, mais aussi solutions en cas de conséquences
directes sur la santé du patient : prise en charge d’un éventuel effet indésirable,
surveillance biologique ou clinique accrue...)

- Comprendre ce qui est arrivé

- Recevoir des excuses

- Etre informé des mesures préventives pour éviter le renouvellement de 1’erreur

(FARPOPQ 2012)

La premiére chose a faire est donc de s’excuser au nom de 1’équipe officinale. Il ne
sert a rien d’étre sur la défensive, de répondre au patient que I’erreur ne vient pas de nous

mais d’un collégue. Comme mentionné auparavant, 1’erreur est souvent I’accumulation de
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plusieurs facteurs, et d’une mauvaise organisation au sein de 1’officine. Elle doit ainsi étre
gérée en équipe, et chacun doit se sentir impliqué. Le patient doit percevoir que les regrets

sont sinceres et faits avec empathie.

La deuxiéme étape est de décrire les faits de maniere chronologique. Le but est de
montrer au patient qu’une analyse de l’erreur a été effectuée. Les sources de 1’erreur
doivent étre ¢énoncées, sans renvoyer la faute sur quelqu’un d’autre
(exemple : « I’ordonnance du médecin est illisible »). Il serait maladroit d’utiliser des
termes techniques, le patient attend une explication claire. De plus, une chose & éviter est
de banaliser I’erreur : la phrase «ce n’est pas grave » est a proscrire. Toute erreur est

importante, aussi bien pour le patient, que pour I’équipe officinale.

Il ne faut pas oublier ensuite de laisser le patient s’exprimer. Suite a une erreur, ce
dernier aura besoin de montrer ses éventuels doutes en posant des questions. Il faut une
fois de plus le rassurer en lui apportant des réponses claires. L’entretien peut étre fini en le
remerciant pour sa compréhension et sa vigilance : cela lui montrera I’importance qui lui a

été accordée.

2.3. Mesures correctives et préventives de ’erreur

Lors de la divulgation d’une erreur, le patient attend que le pharmacien lui propose
principalement deux solutions : en priorité, une pour corriger le probléme, et en second

lieu, une solution pour éviter que le probleme ne se reproduise.

2.3.1. Maesures correctives

La correction de I’erreur consiste a échanger le médicament concerné s’il s’agit
d’une erreur de produit, de forme galénique, de dosage, ou d’un produit périmé/détériore,
ou a faire le complément s’il s’agit d’'une omission ou d’un mauvais nombre de boites. Si
le dossier n’a pas encore été télétransmis a 1’assurance maladie, une modification peut étre
effectuée avec reprise du produit délivré (si le conditionnement n’a pas été ouvert). Si la
télétransmission a été effectuée, inutile d’en informer le patient, ce dernier veut juste que le
probleme soit résolu, peu importe les contraintes administratives. Le pharmacien doit alors

lui délivrer le bon médicament, il aura deux solutions possibles pour la facturation :
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- Si le délai entre la télétransmission et la mise en évidence de I’erreur est
relativement court, il est possible d’annuler le dossier transmis en contactant la
caisse d’assurance maladie concernée, et ainsi faire une nouvelle facturation

- Sinon éventuellement demander une nouvelle ordonnance au prescripteur (ou

laisser la facturation en attente avec un message sur la fiche du patient).

Les mesures correctives englobent également les solutions afin de prendre en
charge les éventuelles conséquences sur la santé du patient. Elles concernent ainsi les
erreurs avérées, avec administration du médicament concerné. Cela peut étre une
surveillance accrue (biologique ou clinique), mais également la prise en charge d’un effet

secondaire du médicament (qui nécessite généralement un contact avec le prescripteur).

2.3.2. Mesures préventives

Pour éviter que I’incident ne se reproduise, il peut étre utile de mettre un message
alerte sur la fiche informatique du patient du type « attention, telle erreur a déja été
effectuée ». A chaque nouvelle facturation, cela permettra au dispensateur d’augmenter la
vigilance pour la délivrance du produit concerné. Cela peut étre signalé au patient : il sera
rassuré que des moyens soient utilisés pour éviter le renouvellement de 1’erreur.

Il est également important de rappeler au patient I’engagement de 1’officine dans
une démarche qualité et lui expliquer qu’un systéme de double contrdle (au moment de la

délivrance et/ou a postériori) est mis en place afin de limiter toute erreur.

La mise en place d’autres mesures préventives doit se faire aprés concertation de
I’ensemble des membres de 1’équipe officinale afin d’opter pour les meilleures solutions :
optimiser le rangement (séparer les produits sources d’erreurs dans les tiroirs), mise en
place de procédures, messages sur les fiches informatiques des produits...Ces mesures

s’inscrivent dans le cadre d’un systeme qualite.

2.4. Transmission de ’erreur au prescripteur

Cette étape n’est pas indispensable dans tous les cas, c’est au pharmacien de juger
de son utilit¢ selon la situation. Ainsi, lorsque 1’erreur est susceptible d’induire des

conséquences médicales ou des impacts cliniques (par exemple, modification de résultats
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biologiques, de mesures tensionnelles...), il est de son devoir d’en informer le prescripteur

pour une prise en charge optimale du patient. (Ordre des Pharmaciens du Québec 2012)
Pour assurer une tracabilité de cet appel au médecin, il est important de remplir la

fiche de suivi « appels téléphoniques aux prescripteurs » de la méme maniere que quand un

probleme a lieu sur une prescription.

Annexe 11 : Exemple de fiche de suivi des appels téléphoniques aux prescripteurs

2.5. Suivi des erreurs

Chaque erreur doit faire 1’objet d’un suivi au sein de la pharmacie. Dans la

démarche qualité, des fiches de progrés peuvent étre remplies. On y inscrit généralement :

- Ladate de I’erreur

- Lapersonne détectant I’erreur (pharmacie, patient, infirmiére...)

- Le type d’erreur (médicament, dosage, nombre de boites, forme galénique...)

- Le risque estimé pour le patient (faible, modéré ou important)

- Si le produit a été délivré et administré au patient

- Les potentielles conséquences

- Ce qui a été réalisé pour corriger I’erreur

- Les actions préventives pour éviter que I’erreur ne se reproduise

Ces fiches s’inscrivent ainsi dans le principe d’amélioration continue, et peuvent
étre rangées dans un classeur : chaque personne de 1I’équipe officinale pourra les consulter

afin d’étre vigilant pour les erreurs récurrentes ou les situations a risque.

Annexe 2 : Exemple de fiche d’erreur de délivrance

Chaque mois (ou chaque trimestre), un bilan pourra étre effectue par le PRAQ afin
d’établir des statistiques, et de vérifier I’efficacité des moyens mis en place pour limiter les
erreurs. Ce bilan sera mis a disposition de toute 1’équipe, le but étant que chacun
s’investisse pour améliorer I’acte de dispensation. Des réunions peuvent également étre
organisées avec les membres de 1’équipe pour faire le point, et mettre en place de nouvelles

mesures préventives des erreurs.
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Conclusion

« Errare humanum est, perseverare diabolicum » (locution latine « L’erreur est humaine,

I’entétement est diabolique », Senéque)

Les erreurs dans le circuit du médicament peuvent concerner n’importe quel
professionnel de santé. Quand elles sont mises en évidence, il est important de trouver la
(ou les) cause(s) principale(s) de ces erreurs qui semblent généralement dues a une
accumulation de facteurs.

Le pharmacien et son équipe n’échappent donc pas a ces erreurs, ¢’est pourquoi il

est important d’en prendre conscience afin de pouvoir au mieux les gérer.

Pour permettre une amélioration quant a 1’acte de dispensation, mettre en place un
systéme qualité a I’officine devient ainsi essentiel. Cela est d’autant plus important depuis
que le monopole du métier de pharmacien subit diverses attaques. En effet, pour pouvoir
contrer ces derniéres, il est indispensable que la dispensation pharmaceutique soit
optimale. Il est donc primordial d’améliorer les pratiques, tout d’abord en instaurant un
systeme de contréle a postériori des ordonnances (plus on cherche des erreurs de
délivrance, et plus on en trouve), mais également avec un double contréle lors de la
délivrance pour éviter au maximum ces erreurs.

Il est aussi nécessaire d’avoir un suivi de celles-Ci, et de les analyser dés qu’elles se
produisent afin de mettre en place des moyens pour les prévenir. Chaque membre de
1’équipe officinale doit se sentir concerné et doit participer a cette démarche qualité.

Ainsi, la profession s’ implique de plus en plus afin de permettre une sécurisation de
I’acte de dispensation et une qualité de prise en charge du patient optimale : cela est
indispensable puisque le pharmacien est le dernier professionnel de santé intervenant dans

le circuit du médicament (hors milieu hospitalier).
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Annexes

Annexe 1 : Exemple de procédure Qualité

Analyse d’urines (Sucre-Albumine)

Pharmacie des Halles
2 Place du Vieux Marché Procédure N°1 Version N°1

76000 ROUEN

Rédacteur : Baptiste Approbateur : Date d’application :
Lachevre

Le 15/06/2015

Objectif : Permettre une homogénéité dans la réalisation d’analyse d’urines

Qui ? Toute personne de I'équipe officinale (Pharmaciens, préparateurs, étudiants)

Fait quoi ? Réalisation et facturation de I'analyse d’urines

Quand ? Dés qu’un patient vient a la pharmacie pour analyse d’urines (sucre et albumine)
Ou ? Au niveau d’un des deux comptoirs du fond

Déroulé :

La premiére fois que le patient vient a I'officine, lui donner un flacon pour analyse
d’urines situé dans un sac dans la petite réserve sous 'escalier.
Donner a la personne une fiche explicative (cf Annexe 1). Pour cela, imprimer le
document en suivant le cheminement suivant :
- Démarrer
- Ordinateur
- Fichier Reseau
- LEOOOO
- Ouvrir le fichier « Analyse urines, pour patient » et imprimer le document afin de
le donner au patient

Quand le patient revient: prendre une bandelette Uritest situé sur le
réfrigérateur (apres avoir vérifier la date de péremption sur la boite), la tremper dans
I’échantillon d’urines et comparer les couleurs avec celles sur la boite d’Uritest pour lire
les résultats. Si résultat douteux, refaire le test avec une nouvelle bandelette.

(Remarque : dés qu’il ne reste plus que quelques bandelettes dans la boite, recommander
une boite au grossiste).

Prendre une feuille « Analyse urines » (cf Annexe2) située a coté de la boite
Uritest (sur le réfrigérateur) et compléter en rajoutant :
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- Nom, Prénom, adresse et date de naissance du patient
- Datedujour

- Tampon de I'officine

- Résultats Sucre-Albumine du patient (Négatif ou positif)

S’il n’y a plus de feuille « Analyse urines », sur I'ordinateur, suivre le cheminement
suivant :

- Démarrer

- Ordinateur

- Fichier Reseau

- LEOOOO

- Ouvrir le fichier Word « Résultats analyse d’urines » et imprimer une dizaine

d’exemplaires pour en remettre sur le réfrigérateur.

Donner la feuille remplie au patient, et facturer : sur LEO, aller dans vente directe, et
taper « Analyse urines » pour facturer (4€50)

Pour avoir une tracabilité :
Prendre le carnet situé sur le réfrigérateur (a coté de la boite Uritest) : y noter date du
jour, nom/prénom/adresse du patient, et les résultats de I’analyse d’urines.

ANNEXE 1

Pharmacie des Halles
2 Place du Vieux Marché
76000, ROUEN

Analyse urines

Vous devez effectuer une analyse d’urines sucre/albumine. Il vous faut pour cela
ramener I"échantillon d’urines a la pharmacie dans le flacon qui vous a été remis, aprés
avoir suivi le protocole suivant :

Idéalement, I'échantillon devra étre effectué sur les premiéres urines du matin, apres
avoir effectué une toilette avec un produit doux. Pour cela, uriner le premier jet dans les
toilettes, et recueillir le deuxieme jet dans le flacon.

Ramener ensuite le flacon d’analyse a la pharmacie. Si impossibilité de le ramener dans

les heures qui suivent, conserver I’échantillon au réfrigérateur, et I'apporter a la
pharmacie dans la journée.
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L'analyse sera effectuée directement sur place a la pharmacie, et vous sera facturée 4€50.
Les résultats vous seront remis aussitot.

ANNEXE 2

Pharmacie des Halles
2 Place du Vieux Marché
76000, ROUEN

Date :

Nom du Patient :

Date de naissance :

Adresse :

ANALYSE D’URINE

SUCRE ALBUMINE

RESULTAT
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Annexe 2 : Exemple de fiche d’erreur de délivrance

Fiche de progrés - DELIVRANCE Prejet - 070612

Le produit a-t-il été délivré au patient? OUl [ |  NON [

Le traitement a-t-il débuté ? oul ] NON [ ]
Sioui:

= DepUISIQUANT D S umiisas s s i
- Conséquence pour le patient:  Aucune|_|  Visite chez le médecin [_] Hospitalisation |

Datel i mnuninnnanenasanssmrnnansasiy
Uerreur a été détectée par: La pharmacie - contréle interne || Quia détectd : ooommmvvvmrererececceeens
La pharmacie - DP =
Leclient []
’organisme payeur [_]
PEPEDERIEIRS MAUVaIS ProdUIt.. .. v eee oo ereeeerenes |
Mauvais dosage................. i
Mauvaise forme galénique........cccoueeeee. 1
Mauvais nombre de bofte.........o.cooooeo... 1
Oubli d’ un produitessnsnmasans (]
Vente d’un PErimeé .....omveeeeereeeeeeecceren |
Erreur de tarification — facturation......... O
Non-respect des régles de délivrance.... O
Erreur de prescription (dont incompléte) [
113 1 T O
Risque potentiel ou avéré pour le patient : faible [ important | majeur [_]

Cléture de la fiche : I'action est-elle efficace ? oui[] Non[ ] Date : .oveeereceens

Signature d’un pharmacien :

85



Annexe 3 : Exemple des restrictions de prescription pour les pédicures podologues

L’arrété du 30 juillet 2008 fixe la liste des topiques a usage externe et des pansements

pouvant étre prescrits par les pédicures podologues :

Topiques a usage externe pouvant étre prescrits et appliqués :

- Antiseptiques

- Antifongiques

- Hémostatiques

- Anesthésiques

- Kératolytiques et verrucides

- Produits a visée adoucissante, assechante, calmante, cicatrisante ou révulsive
- Anti-inflammatoires locaux pour I’hallux valgus et les ongles incarnés

A I’exclusion des spécialités renfermant des substances classées comme vénéneuses.

Pansements pouvant étre prescrits et poses :

- Compresses stériles de coton hydrophile

- Compresses stériles de gaze hydrophile, compresses fibres stériles de gaze
hydrophile

- Sparadrap

- Compresses non tissées stériles

- Systeme de maintien des pansements : jersey tubulaire de maintien des pansements,
pochette de suture adhésive stérile, sparadrap élastique et non élastique

- Compresses stériles absorbantes, compresses absorbantes

Pansements pour patients diabétiques pouvant étre renouvelés (nécessitent prescription

initiale d’un médecin) :
- Pansements hydrocolloides
- Pansements a base de charbon actif, pansements vaselinés
- Pansements hydrofibre, pansements hydrogel

- Pansements a alginate de calcium
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Annexe 4: Validit¢é d’une ordonnance sécurisée pour les médicaments stupéfiants et

assimilés (Ordre National des Pharmaciens, Meddispar)

9812445

Docteur DUPONT Frangois Charles
Médecine géndrale
RPPS 10025215330
5 rue des Ocdans 75000 Parls FRANCE
®e33144494349

frangots. dupont@gmail.com

e 04 amvder 2015

e Mademotselle Durand Léa Sophie
Femme
26/02/1950
1m&9 65 kg

e Spécialité stupdfant

Une géiule de scante maligramenes matan ¢t soit pendant 28 jours

9 Dupont

o Informations prescripteur

Noms et prénoms du prescripteur

Qualité, titre ou spéclalité le cas échéant

N" entification (Adel ou RPPS)

Adresse professionnelie précisant [ mention « France »

Coordonnées tHEphoniques prdceddes dow ¢33 »

Adresse électronigue

Nom de 'établissement ou du service de santé et n” FINESS be cas échéant

e Date de rédaction de Fordonnance

6 Informations patient

Nom, prénoms, sexe, date de naissande du malade
Tadle et pouds i nécessaire

6 informations prescription
Dénomination du médicament et dénomination commune
£n toutes lettres : - Nombre d'unités thé Kues de prise
« Nombre de prises
- Dosage

Durée du traitement ou nombre d'unités de conditionnement

e Sigr du p i imméd:

went sous la demiére ligne de la

prescnplon

@ Numéro d'indentification du lot d’ordonnances sécurisées

6 Nombre de spécialités prescrites
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Annexe 6 : Résumé des conditions de délivrance des assimilés aux stupéfiants (College des

Pharmaciens Conseillers et Maitres de Stage 2016)

nayduasead np

BUIEHUCD LORUSL (@uogers)
Jnes JpaEiu| SI0W £ snol gz da 0g Buw g'z sudaue |
maydussesd np SafEpaa @ (=6} "ang-jos Buwig'z
BUBHUCD LORUBLL senbojounau xne (i@ o)
Jries ypusiu| S0 £ SBUBLLISS 7| uondussaud-owd ds gz Bw z wedgzeun|s
D SPAIDSHY

# E|0} 3|NSE SUn sawddns
naydudssad np S SUBIA|SD = LB GBS
SUIBIUGD OB UL (i@ jowdAyoy)
JNES Jpaau| SIOW £ Ingy nes sunof ¢ snol ) da g Buuy wedgzeiun 4
snaydposaad np (@ supxuel] )
BUIBILICD LOUaLL anbisseodip
JNES JpsaEU| SI0W sunol gg d2 gg fupg aedazRI0ND
(e 1) d8D {@spbua])
np FL-ZELSH MY SO £ sI0W g dz 0g Bug'g auydicusudng

# |0} A|NAS IUN
snaduasaad np uB AJUBJANGP ¥ da BgGug (auoxngng)
FUIRIUICD UOUaLW LanuEL AUCKOEN
JnEs HpUEL| S0 £ ng ynes smol § smnol gg dz g Bwg'gfiwg | +auydiouaigng

# |0} A|NAS IUN

snaduasaad np uB AJUBJANGR ¥
BUIEUGED LOQUSLW LOUSL bwg-g-p {memnang)
JnEs JplEU| SIOW £ ng ynes znol § =nol gz da g Z-1-¥0 auydiouaidng

aBieys (48D
(uonesuadsip 1) | us asud ey snod GZ 18 FE-ZELSH WY
BIUBUUDRID,| SIUBLUUDPID |
aapenSjUjwWpe ap uopejuassid Jns usprewdeyd EETTT VLT3 T) uopduasasd ap uopduasaid 12357
uspsan JUSLIBYINEASY D ap jg@g np wep aauRIAMlRg ajewpRELw 3ging 3p SUDpuss uopeuasay | abeseg juswEpIN

89



Annexe 7 : Modé¢le d’une ordonnance de médicaments d’exception (Ordre National des

Pharmaciens, Meddispar)

<D ordonnance de médicaments,
r1mei2 de produits ou de prestations d'exception YOLET1
arficle B 163-1, Jéme alinéa ef B 165-1 dernier alinéa du Code de la stcmrite sodale par I'assaré(g)

article L. 115 du Code des pensions militaires d'mvaBdite ef des victimes de guerre

persomne recevamt bes soins (L Geme “mom or prémom” esr obll panotranent remple par ke médean |

o o prenom
dm de fmille (e mienimee] vl di aom o g o el 2 55y o Gex)l

- . - ! " i et di paiemend ou de by e tion
zemgzs 4 mmariculaces mtrlin (powr s Adlorifs) ox it o & o

Porganione conventionnd pone bt aon sokarids)

date da naissance
ISSI].I'HE:.:"J tmylin 5 b pertcnvet fece vomd e skt ne o 1M anerdi] |
mom ot prémom

facm de amills (e aiewiace] faliv di aom d g o aliaslf 2 5By o Dex]l
mmiére d'Enmatricolation
adresse de Iassure(e)

identification du prescriptesr of de ba stractre dsos lsgquelle il exeroe

DO G Prémom raison wocizle
adresss
B sechoe
idemtrfamt oA, OIS o ST

[] medicarsent, indiquer sonypoe {(margies oo gimériqua) ©
[] produiton prestation, sadaquer sa désignation précise :
5'il s"agit d'un médicament; precisr 12 forms, 1s dosage, la pesologis, b wis dadmimistration

5'il s"agit d"un produit on d'wne prestation, préciser la quantits da produits nécessaires ou la posologie

durés du rabiement, be cas chéani

maladie [ ]  soins o mpport avec wne ALD - oui [ non [] sains dispenses an titre de P'are. L. 115 [

accident du travail ou maladie professionmelle [ ] date

To nomssd e atests que |2 prscopton concernant le pattent susvisd est confomms aux indications
e - Mmm ie par 1z Hamte Awtorité de Sanha.

&t aux comdifions des prescription st duotilisation pravoes par la fiche d°
E'iJn:im.hruhtmENMEmaﬂmﬁnpﬂ:ms:m:aﬂmﬁm

5l proscTiption initals par 1 étblisemant, dats mite de b prochems consaltation dans I'athlisemcnt

dte signatnre dn prescriptenr

Oom et prenom mivom socizle
adresss

E - n" stmctore

udaaifiamt i, T ous SYPRATTY

ien ou e fournissenr gui délvre e médicament, 1= p
msations ohligatoires 4 reporter sor lordonnance

date de dilivance

e ﬁ_ﬁﬂfﬁﬁﬁﬁfﬁ?“‘““ cxt prransh b e pamalives fincncines, o mends otow o empriscmowd garrickn S50, 4400 e 4418 d Code pinal ot articher
L dow 0% 3807 e & jevwier | 15 modkiise neosres & Penformeriqu, o fckiors ot s Bherair xappiqus aur réponses fites rar o formslane.
Filr prronar o deoet ataccis 1 de recn farnon poar ey dorusder v concarmnam S 3116b
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Annexe 8 : Liste des médicaments a dispensation particuliere (Collége des Pharmaciens

Conseillers et Maitres de Stage 2016)
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Annexe 9 : Formulaire d’accord de soins pour les patientes traitées par Valproate

FORMULAIRE D'’ACCORD DE SOINS
TRAITEMENT DES PATIENTES PAR VALPROATE

Document a remplir et & signer

L'objsotit de 'asoord de colne act de garantir que lsc patientss gul cont &n dgs ou vont dire sn dge d'dtre umuhbl-: run lni de proorder] colent
plslnsment Informésc ot comprennent las risques do malformations congénitalas ot do troublas B ¥ ohiar
las anfants nds do fammas ayant pris du valprosts pendant la grossossa.

Cataoeord de codne dof dbre compléts par ls médeaoin cpbolalicts i par ohague patlenie, avant b= débud de Minct
valproats ot 4 chagus réévalustion da celul-ol (an minimum lore de chaqus pracoripiion anmusiis).

I ditt dtre précents 3 ks pharmaoks pour towbs dalteranss du médloamsnt.

Informations sur la patiente
Mioim : Prénam :

de con t par

3| patiente minewrs et'ou prod&gie par ka iol, nom de son représentant” -

CONFIRMATION PAR LE MEDECIN PRESCRIPTEUR

m Je confirmie que [a patiente susnomm&s présente URE FEpaonse INsufMsants ou une Intifrance aur autres talt=ments et que e |:|
valproate st Ia seule option thirapeutique.

J'al disoutd des points suivants avec [a pafiente susnommAR/Son repnssentant”

W Les enfants nés de MEFES EXpOSEEs au valproate pendant ia grossesse, présenient un risque Seve de maiformations congéniales
[=nviron 10 %) =tun large = roubies mitaux dont des iroubles du spectre sutisSgues (Jusqu'a 30% 4 20%)
susceptbies dentralner des troubles importants de MapprenSssage.

N L3 nécesshd dutilzer la dose minimale eMcace.

N L3 nécessht dune contrsception eficace (sl la patiende e5ten Sge 9= procréer).

W L3 nacassitd de rédvaiuer ndguldrement le raltlement, 3u moins une Tols par an, &% = |3 patienbs ervissge une grosasse.
W L3 ndcassid de consulter am urgance 5!l patients ast enceinke ou pense Pitre pendant e tratement.

B Fal remils un exemplaine d= I brochure d'indomeation patient 4 |a pabiente elle-mémetson représentant.”

ooooog o

Nom du prescripteur : Date :
Signature et tampon -

POUR LA PATIENTE!SON REFRESENTANT

Vewillez lire aHtenfivernent ce qui swif ef cocher la case comespondante pour confimmer volre accord.

JE soussignd ey enmprands ©

W Gue = traitement par valproate mest prescr® car je présente une réponse insufisants ou uRe Intolérance aux autres tatements
et qu= e valproate st la seule opfion Ehérapeutique.

N ys e anfants pis de meres a¥postes U valproats pendant (3 grossesos présentent un risqus Sevs ds maformatons congéniales
[enwiron 10%) &t de nombreuy types de roubles neurcddyeloppemen iy dont des roubles du speacine aufistgue (jusqu's 30% & 40 %)L

m Zue sl e suls en dge de procréer, J= dols ufliser une sondracepiion affioace.

mZue o n's pac de gro
W Gue mon Frallement sera rédvaiud réguilérement et au moins une fols par an.

W Zue je dols demander une consultation AVANT denvisager de concevoir un nfant

oo O o

W Gufen cas de grossesse ou 5l je pense Sire enceinge pendant e trattement par walproale, je dols consuber Immadiatemant mon médecin.

Mom da [a paflente/représantant” © Diate :
Signatume :
Ce document dolt #tre conasrve avec la doasler medical st une cople dolt 4fre remias 4 ka patiente ou 4 son représentant legal.

“Powr e = (8] e Pansiering , BOLF ¥ , protbghes par la o, mee gl




Annexe 10 : Liste des hypnotiques et anxiolytiques soumis a des régles particulieres

Liste des hypnotiques avec une durée maximale de prescription de 4 semaines :

- Estazolam (Nuctalon®)

- Loprazolam (Havlane®)

- Lormétazepam (Noctamide®)
- Nitrazepam (Mogadon®)

- Témazepam (Normison®)

- Zolpidem (Stilnox®)

- Zopiclone (Imovane®)

Liste des anxiolytigues avec une durée maximale de prescription de 12 semaines :

- Alprazolam (Xanax®)

- Bromazépam (Lexomil®)

- Buspirone

- Clobazam (Urbanyl®)

- Chlorazépate dipotassique <20mg (Tranxéne®)
- Chlordiazépoxide (Librax®)

- Clotiazépam (Veratran®)

- Diazépam (Valium®)

- Etifoxine (Stresam®)

- Hydroxyzine (Atarax®)

- Loflazépate d’éthyle (Victan®)
- Lorazépam (Temesta®)

- Nordazépam (Nordaz®)

- Oxazépam (Seresta®)

- Prazépam (Lysanxia®)
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Annexe 11 : Exemple de fiche de suivi des appels téléphoniques aux prescripteurs
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Annexe 12 : Attestation de création d’un dossier pharmaceutique

ATTESTATION DE CREATION
D'UN DOSSIER PHARMACEUTIQUE

Pour :

Nom et prénoms du (de la) patient(e) :

Né(e) le :

Adresse :

Je, soussigné(e) :
Pharmacie : PHARMACIE

Déclare que :

1) J'ai remis & la personne désignée ci-dessus (1) le dépliant d'information relatif au Dossier Pharmaceutique.

2) Elle reconnait avoir pris connaissance de ce dépliant et étre informée de I'ensemble de ses droits.

3) J'ai recueilli son consentement pour qu'un Dossier Pharmaceutique soit créé a son nom. Elle accepte que ce
dossier soit hébergé par Docapost BPO, désigné par le conseil national de I'Ordre des pharmaciens,
conformément a l'article L.1111-8 du code de la santé publique.

4) J'ai créé pour elle ce Dossier et je lui ai remis un exemplaire de la présente attestation.

En cochant la case ci-aprés, je certifie I'exactitude de cette déclaration [X]
Faita:
Le: Lundi 13 Juin 2016

M ou, pour un mineur agé de moins de 16 ans ou majeur sous tutelle, & son représentant légal, qui a justifié de
son identité :

Nom et prénoms du représentant légal :

Qualité (pere, mére, tuteur) :

Adresse, si elle est différente de celle du (de la) patientte) :
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Annexe 13 : Exemple d’ordonnance avec mauvaise sélection informatique (prescription de

Bisoprolol + Hydrochlorothiazide au lieu de Bisoprolol seul)

CABINET MEDICAL DES
Docteur
Médecine Générale Consulfiations tous s jours
Sur rendez-vous
Tot Visites & domicile
Fax
LE PETIT QUEVILLY, le 26/02/2015
Madame

I- BISOPROLOL/H¥B- SR8 ME-BOR CPRI0.  rnodui tuais oyl we _prosand ot
1 comprime le matin & avaler sans macher avec un peu de liguide pendant 3 mois. - p N R m

2- STAGID 700MG CPR SECABLE 30
| comprimé e midi pendant | mois.
A renouveler 2 fois

3- KARDEGIC 75MG SACHET 30
sk s8Chet dans un peu d'eau | fois par jour QSP | mois,
A renouveler 2 fois

4- YOLTARENE EMULGE:L % GEL FL 100ML

| application de 2, 5 g 3 4 4 fois par jour en massage doux ¢t prolongé, Se laver les mains aprés emploi.
A renouveler | fois

5« DAFALGAN IGCPR 8
I comprimé 2 fois par jour pendant | mois.

* L'ordonnance contient 5 produits,

Membre d'une A.G.A., le réglement des honoraires par chéque est aulorisé
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Annexe 14 : Fiche d’erreur de délivrance réalisée pour 1’étude

Thése Pharmacie [Lachévre Baptiste]

Fiche d’erreur de délivrance

I- Qi a détecté 'erreur ¢

] Laphamacie
Dans ce cas, comment I'erreur a-t-elle été découverte ?

] op

[l Double contrale

O suntre (précisez : .. ]
Le patient
Le médecin
L'organisme payeur
AUTTE [PPETISET © e

oo

Il- Quel type d’erreur ?

Erreur de medicament

Erreur d'omission

Erreur de dosage

Erreur de forme galénique

Kauvais nombre de boites

Medicament perime ou détérioreé

Autre [précises : SRS |

mlnlnluinin]n

- Description de I'erreur [mMédicament concerné, détails de I'erreur, causes potentialles)

IV- Conséquences

Le produit a-t-il éte délivre au patient 7 [] Oui [] Mon
Le produit a-t-il éte administre au patient ? L) oui LJ mon

51 oui : Pendant combien de temps ? ...
conséquences directes pour le patient ©  [] Aucune
[] Intervention du meédecin
[J Hospitalisation

V- Comment cette erreur aurait pu étre évitée ?

Si possible, merci de joindre 3 cette fiche une copie de Fordonnance source d'erreur
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Annexe 15 : Ordonnance n°1 (confusion entre Diprosone® et Diprosalic®)

Page 2
2 SOINS MEDICAUX GRATUITS

Art. L.115 du Code des pensions militaires d’invalidité et des victimes de la guerre

BULLETIN DES PRESCRIPTIONS PHARMACEUTIQUES (b)

NIR :

27520 BOURGTHEROULDE INFREVILLE

Prix Vignettes

Ordonnance
-D‘“ﬁ?; fudis o pie

4-
ﬁ %léuﬂ% %wcmn 6%]%M@3
Qedrdue Dam;ug /M s

Neollonour ) g)\iﬁ/;

O

___________-____--______-__-__,____S>___

(b) Ce bulletin est destiné exclusivement aux prescrlptlons pharmaceutiques et i leur facturation par le
pharmacien.,

Suite, signature et cachet du praticien prescripteur au verso.
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Annexe 16 : Ordonnance n°2 (Confusion entre Nordaz® et Norset®)

SECRETARIAT OUVERT
DE8HA18H

YIEDECINE GENERALE
ACUPUNCTURE

FERMETURE DU CABINET LE MERCREDI

i

. (%W""”‘O ”) 'Zavtw(,r 2o /// . #___-/\MCWZ:‘
os ¥4 Sene @ 37
(heistte - > Jopusacrtes i =Y
b | | v/ Nao)awéﬁ z %9 <y

174 /}{f:/\MW‘/’?U” il

e
e,
(97 .

v Necohug =S /// “;"“L\W B ‘

~M-<.v-—/ -
9 Welodewe eraes (X

Camm—E—————
[V

@abmm g ,'

4A9911330001

" ¥ MEMBRE DUNE ASSOCIATION AGREEE, LE REGLEMENT DES HONORAIRES PAR CHEQUE EST AC
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Annexe 17 : Ordonnance n°3 (Confusion entre Tranxene® et Transipeg®)

DOCTEUR

76700 GONFREVILLE-'ORCHER
FAX : 02 35 45 45 90

BUEMENT SUR RENDEZ-VOUS

DOCTEUR
N° ADELL:

AR

LUNDIDESHA "2H
MARDIDE 15HA20H
MERCREDIDESHA2H
JEUDIDE13HA 18H
VENDREDIDES K A12H

W&AQ{Q‘K iS el A v@h 6\/\;

(p. S aJ

SAUF URGENCE. POUR LES VISITE$ A

MEMBRE D'UNE ASSQCIATION DE GESTION AGREEE, LE REGLEMENT PAR CHEQUE EST ACCEPTE

TTELEPHONE - WANT 10 HEURES.
(EN DEHORS DES JOURS ET HEUR}S D'OUVERTURE APPELER LE 15). X
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Annexe 18 : Ordonnance n°4 (Confusion entre Escitalopram et Esoméprazole)

@D 1
DR {
X ; N° 60-3937

01 - Médecine Générale

Conventionné I'étiquette du patient
est & cofler ici

g :(% CO1NV zfsoD |:< . /40/ /9 3/ /{ f

Prescriptior 5 relatives au traitement de I'affection de tongue durée reconnue (liste ou hors liste)
(AFFECTION EXONERANTE)

VAR v e Ao L/

Uipe 152 NS lode i To L) 3 f
Iittor c‘Lj‘/[—é)vk

Céa,u’lmo,,gmj,g}..{q
ﬁ/ﬂ'?)f‘uiéZo /(fg/Qe.

Elciwt o 1o 4L Julic  <gum
LoRMNe M=l 29 A ot e

12 i A5 /(j‘w{,y-

M A,

Prescriptions SANS RAPPORT avec T'affection de longue durée
(MALADIES INTERCURRENTES)

%7&:3—0 /},«4 DULA 4/124
Frepon A2 3/ ZL{;
Ohf;ﬂmvc.ilo//

T

HAta)
- V& A LlGso
P, o
e &)’C)l—’ﬂw f.fj

,;Q},L. C -//u(f))'

$3321a

£ ANES . Crmane UM
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Annexe 19 : Ordonnance n°5 (Confusion entre Micardis +® et Micardis®)

D Ordonnance bizone
LT el Arnles L3228, 3% et 4% L 10| et B 16145 du Code de la sdeuité soisle
Ients (ot An presern pro IdentiBcation de la viraeivre
(e premonm o jbew | e soole de s de SStablasement o1 n' AN, FINESY v MOET?
DOCTELR . -8
NG
e
T6000 ROUEN
/5 = 5”
” = n'AM
| 2 Ickml(lw W ! . —
| - 4 « == . o

|

Mﬁﬂ-rﬂﬂhahﬁf“u&”ﬁ«mmwﬂm-mhﬂ
(AFFECTION EXONERANTT)

Proscriptioes SANS RAPPORT aver Faflectinn & bomgur ihweee =
IMALADIES INTIRCURRENTES)

Lnacunigur ve reted cvajuble & Srmide 0w de s dévdarmen oor pesdle e ey firmacicrs o smende <t demprsanmcsens (aicley 13-}
81 o S S Codepdasd wtietin L1 TETY L 3030114 th Cofle e by pénvmrine wominie |

B — sa2n
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Annexe 20 : Ordonnance n°6 (Confusion entre Pevisone® et Nerisone®)

Dectewr

»ultat e ar Bendeg v

Cymecoioge -OBs e trrgue £ chagrephe

78100 ROUEN
~0
Fex
courrwl mache!

Mme 63 ons

AOUEN, e 21/01/38 5
renouvelder wn an

Uvedose: 1 ampoule a boire tous les 3 moi/un an
2/ TROPHICREME 0,1% Cr vag T/30g : 1 boita

I applacation aw coucher . fou P eemsacne

3/ TROPHIGIL Gél vag B/14 - 1 boite

1 gelude au couckrer 2 S v seamaens

4 ot
f ’.%h;om Aocalewt i

o WJJ /“‘\“

o
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Annexe 21 : Ordonnance n°7 (Erreur de substitution sur Microval®)

R

CABINET MEDICAL
Docteurs
Tél. : -Fax:

Docteur ' ‘ \
Lauréat de la Faculté de Médecine de Paris ' D \IQ

Spécialiste en Médecine Générale

Consultations libresde 7h a 11 h N m
Sur Rendez-Vous tous les aprés-midi \ o
et Samedi matin \ i
Absent le Mercredi et le Samedi aprés-midi

i

14 R 72967 1 194241

N° AM :

R i_

" Membre d'une association de gestion agréée, le réglement des honoraires par chéque est accepté.
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Annexe 22 : Ordonnance n°8 (Erreur de substitution sur Jasminelle continu®)

/‘,gnw e - /"/;r"/im// e

Docteur Doctewr . Docteur

76000 ROUEN - Tél

_/_///-n/rr// . Consultation :
_ p— Lundi, Mardi, Jeudi, vendred:
. '%%W'///' /:(/'/}M//r [3h30 - 19h00 sur rendez-vous
; . Mercredi 9h00 - 1 1h00 libre
. . Samedi 10R00 - 12000 RDI
Tél
1310372015
Mile

1) JASMINELLECONTINU 0,02 mg/3 mg ko pel P o «

3 plag AR

2) OXOMEMAZINE 0,33 mgiml ; voie orale ; sirop
(TOPLEXIL 0,33 mg/ml Sirop FI/150mi av gob dos)

10mi 34 pat 5§

/)
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Annexe 23 : Ordonnance n°9 (Erreur de dosage sur Flecaine®)

-

*-

CABINET DE MEDECINE GENERALE

Tél. :
Fax :
E-mail :
Docteul

MEDEUINE LENERALE
Consultations sur rendezvous

et visites tous les jours /{ /{ ,{ / / q
Absent le Samedi aprés-midi ( -
Pas de visite le Samedi g

N° RPPS
AURARRRR0 1

'W/(’chcx—w- /ile

@/ PRoeA NvoL o 40 %cr
[Vla/(‘\% @(\ Lo o

s/ Dimrrk Gony - 1 walin thsor-
/_ FEMOFIRRASTE 00 - A /6’_(0‘)—_
r/ %b(PRANC Sbo%‘ Z rathtn il o Sor -

é/ FC-C.A/\/\/@ P AZT - /( el ‘

4—/ Fonosa e 40 A pabin

TRINSTAT IDIASNGE =
Ci, SPpece s A .Sdr%\

Ao] Tora Leic 6\/0 e -
l(/” UUL\WM&% %l7h30a11h303t:11

Priére dg [demander les visites avant B heures.
édecin de garde : faites le 15

3H022160350100

J@A@ H R
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Annexe 24 : Ordonnance n°10 (Erreur de dosage sur Cozaar®)

Dr | Z
¢ 01 umniprancien | :
' i
i

f 1 ) l

| 76400 FECAMP | « i
: Conventionné { i

PRESCRIPTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT DE L'AFFECTION DE LONGUE DUREE RECONNUE (LISTE OU HORS-LISTE)
{AFFECTION EXONERANTE)

e 03712/2014  (NBSFULES sont autorisées les Substitunians par des génériques STRICTEMENT EOUIVALENIS - excipicuis

compris & 1 possible de fabrication evropéenne 1. out probléme d'incflicacité ou &' mwiérance he a la substitution par un GI NERIQUE NON
FIABLL ou it biodis) mibilite doutcuse . era sous I'enticre responsabilité du Pharmacien qui le délivre 1) NB ALCE N Generique TES & ni
SANDOZ ! !

NB RLDUIRE fe RI ’AS du SOIR | = PAS de FECE LENES ou trés peu le soir !
® JANUVIA Y00 :i 24 lcp/matin au début du repas
@ +METFORMINE 500 : permuter t/1e maidi + 1/ lc soir & ia fin du repas
BISOPROLOL 10mg SECABLE : 1 cp/ le matin |
= %@COZAAR S0 non substituable ou LOSARTAN ZENTIVA exclusivement - | cp /soir avant le repas «
e~ A T& ATORVASTATINE 10 mg PHIZER ou ZENHVA (dlaplace dela SIMVAS IATINE : 1ep 7 tous les soirs avant ke repas
@ SEROPLEX 10 me : parder 1 ¢p / tous les matins . si insuffisant = coup de déprime _..surtout si | ristesse persistante. ans |
enthoustasme . mar que d'entrain + esprit négatit’ + ¢entuels acces de panique . | Bte de 28
® CHONDROSULF 400 : continuer 43 1T 1/matn 1 midi& |/ soir au long cours
GRANION de ZINC : 1A /21/j dansun gdverre d'cau 1:2h asant de manger midi & soir .

TbUT QSP 3 MOIS ( OK pour des conditionnements de 3 mois  si disponibles ) !

@ ZYMA D 200 000t : Reprendre 1A /4 boire en [ au ptdej. Début Décembre pour courrir les 2 MOIS de besoins en
Mitamine 1) . prochiine Debut Fey

PRESCRIPTIONS SANS RAPPORT AVEC L'AFFECTION DE LONGUE DUREE
(MALADIES INTERCURRENTES)

DELURSAN 500 mg  continuer 1/2cp /midi & soir en mangeant
t~ Sl -~ BLEVOTHYROX 125 Non Substituable : 1/ matin a jeun

8+ CYNOMEL 25uu: 112 cp tous les midi { Carence en désiodase = T3 insuffisante !)

SVITAMINE E 500 mg : 1 s0ir s coucher
GRANION de SELENIUM : 1A/ avec la vitamine I tous les  soirs au coucher

@TELFAST 180 : 1 lous les matins . en période d'Aliergie cutande ou Respiratoire

»SERETIDE 2506/ 50 iskus ) : reprendre actuetlement 2 doses / matin & soir en fonction des sibillances & difYicultés respiratdires
= asthme + franc .. bien rincer la bouche apres .
SINGUEATR 10 : 1 cp/au coucher pour améliorer la respiration & réduire les poussées ecsématcuses ou d'asthime .

TOUT QSP 3 MOIS ( OK pour des conditionnements de 3 mois si disponlihlcs }

s HEXOMEDINE TC: 1 FI  juste avant la Nérisone si bouton & hautr risque infectieux . relais
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Annexe 25 : Ordonnance n°11 (Erreur de dosage sur Méthadone)

Bt

o o,
Lenire

Hospitalier

Secréiariat : |

FQX:

50825 3 166225

D =S v,

e &ﬂ/qg ey

| -l
| st

p =2 G U N | Ny » - : »
- SN Y
\ <= wally RS, @@ ?L‘m S -
N S’;<L\\ PRI, s,
&:&M@M

g: . & n U\,\,\Q—Y§\\\_ \\&’ ) ‘)Q&!\\\K’\ij

s\.\);\‘KQ& ((_,C‘ s \J\/\IF\T\ —

DTSR & NT “S*"»“QEQS \

o s
R0 @ wuchy

ZDQ\ 3>> \*% RN :gﬁﬁ PwR —

Sauf mention signalée par e sigle M.S. tous les produits sont substituables
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Annexe 26 : Ordonnance n°12 (Erreur de dosage sur Seroplex®)

L cerfa ] Ordonnance bizone

n' 14465%01 Amtiches L, 3228, 0 et 47 1 1241 et W' 15145 0w Code 0¢ In sécurté wesale.
“Tdemmiication du proscrgheur =) Tdmtifcation de I structure
e ;n:--n.‘“ wonon snaaly de cabiovt, de Tanebliovesent o1 4" AN FIVESS ou XRET)
DOCTELR . TEL:
PN
s

70 ROUEN
= n'AM

Toowedicaon do pationt
s T Lo a e ?..amm-*ﬂm

.. m_umsﬁwu O 3‘0/’ b r

e

Prowrriptinms rebatives au teatement de ' nfMrction de Wﬂ‘“mmhw
(AFFRCTION EXONERANTE)

Proscriptions SANS RAFPORT svec r”@*hb
(MALADEES INTERCURRENTES)

Quectnqee s rend ceupabic de fraods on O fagess déctaration out e péaalitts financiters, @' omende vtfm #'emprismmemene Garticles 313 |
A SR 00 o 4400 Code plval, srtiele T l@lrl‘ﬂﬁ‘m wocinbe )
- —— S3321e

e
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Annexe 27 : Ordonnance n°13 (Erreur de dosage sur Valium®)

@D

DOCTEUR

PEYCMIATR

; 5 . Q. . LINED

"
jsann ROUEN
=>
. o 1™, "n -
( redniy " Vi

M eacal Usg
- "’.y

)

)
U okl (W

. SR v ol ¢ Q!s-'] >
— iy A
| C

\.7 )

Prescrption SANS RAPPORT

Abun < LS -]

\ 1
i\
A
’_: "\a 33'1?_
R | —

'_(_ Q\‘ \._:-.\ -
C
-f_ - A - Py
R /
=+ e
T Gl 'L A ( i
C
'\_;‘ Gy ( — _2 —d )
v t

®IEL S
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Annexe 28 : Ordonnance n°14 (Erreur de dosage sur Xarelto®)

i Dr
01 Omnipraticien

76400 FECAMP f
Conventionné

PRESCRIPTIONS RELATIVES AU TRAITEMENT DE L'AFFECTION DE LONGUE DUREE RECONNUE (LISTE OU HORS-LIS
{AFFECTION EXONERANTE)

U " (NBSLULLS sont autorsees  les Substiiutions par des pénérigues STRICTEMENT EQUIVALENTS = excipients compris &

posstble de fabrication européenne ' . Toul probleme d'meflicaciic nu d' imolerance bé a la substitution par un GENERIQUY NON FIABI L ki

a hiodisponibilite douteuse . sera sous 'entiére responsabilité du Pharmacien qui le délivre 1)
JANUVIA 100 mg * ) / maun X
< METFORMINE 500 Biogaran : contnuer |/ midi & seir en mangs

nt pour U'instant + regime anti-drabetique Strict

TR ACercihrsive

DI : .
W‘ TRHOR 10 mg = Atorvastatine 10 PFIZER ucln;numnl 1 cp s soir au debut du repas

. XARELTO Wmg . Lep/ious les soirs @ la findurepas ( SANS OHBLL ) *
= Fuf A @ SEROPLEX 20 mg +++ (alaplace du 10) . TOUS TES JOURS _sans oubli = 1/ matin au lever pour améhiorer la résistance aux douleurs

SRt H 12c0 L L Ty
7 e g

neuropathiques & - pour remoniter fe moral .. Remonter Tep + 1727 stmsuftisant . impression d'étee perdue ou baisse des fi SUpErneyl
2 Bies
- TRIVASEAL SOIP [ ep /midi & ila findes repas
s = SIBELIUM 10 mg : [ cp cntier /au coucher en préyemtion contre migraines & vertiges / si disparition de Vinseabitité -

Remeniera b ep Jauconcher on a1+ 472 cu?  pooctucthement_ en pegode de grands vernges & neisbilite padienlioronient penshle
mwﬁs\-.mu 6-8% iour\fd; suite . puis Dseafep 7 Ie ~son an moms 10 - 15 jours  reduire 4 1/2 ¢p si nette amelioration !

A PARALYOC SO0 (4 la place de l'efleralgan codéme b 2 par 2 & sacer ~1 doulenrs moans tortes dans a journee  sans depasser 6 par jour 5 i3
2 MIBOREL 4 mg  3a6/) lors des repas UNFOQUEMENY sechispation miajeure . . courhatures ++  profiter de monter en perinde de constipatic
souy SKENANGY D par cures de 4 a 8js ( iédwire st diarhiee ) 3 Bles de 24 cette fors AR si besom

7~ DIAZEPAM = LMM Gaowttes  autour de 30 gouttes 7 au coucher pour atténucr Ta crispation . langoissse ou bes névralgies .. Ajouter
— STy née si cnpatien ou ANXI E envahussante !
- ‘a()l l I'R} D()R() 5 mg ou gen nmdlspcmhk SURTOUT PAS d'ARRET = VITAL ! contmuer su MINIMUM sans interruption 1= 12 - my

v
MIFFUR 2 muds = 1 /sonr ea attendant le procham contrale du PO TASSIUM Gne. T
Tout QSP 3 MOIS ( Ok pour des conditionnements de 3 mois si disponibles )

AL ARAN 285mg: 2 Btes A R selon les besoins @ contmucr 1/ 50ir juste apres Ie repas  s1 insomnie persistante  puis reduire a 1/2 ¢p 51

12 par 172 cp dams fajouree sttremblotte ' . & 1 a 2c¢paucoucher  siomsomnie lide auy angosses . ou au imlicu de la nuit v aced
de Pamque  {Reduire sisomnolences ou constipation + sécheresses de bouche !

Fipemifetin o DUAREAT g Rucpa = Gfh oe 2y O,

2l & e

dfnudi+ 12 @t/ soir{ CF Ordo complementaire ) == monter Lt dose en pleme erise Rhumatesmale 7 cruralgique = 3-2- 1 mais en cure courge

sulfisant  NB EFn pénede de STRESS - powur vannese 'LMOTIVITE | Tes apprehensions . blocages . manguc de confiance ou peur panique |

PRESCRIPTIONS SANS RAPPORT AVEC L’AFFECTION DE LONGUE DUREE
(MALADIES INTERCURRENTES)

INIPONP 40 on Pantoprasole 40 mg dMY L aNcvclusivement (PASSANDOZ L)@ | Biede 28+ Lde 14 =1 ¢p/tous les soiss avant |
repas  pour proteger Pestomac . Surtont pdt fa cure de VOIL TARENE . = parfors |/ matm en plus st imsullisant . st mgreurs.
/A CHONDROSUL F 400 mg cngelules |/matn mdi & 1/ woir = R
QO VETAMINE E S00 GNR 1/ tous Ies soms au concher B
Tout QSP 3 MOIS { Ok pour des conditionnements de 3 mois »i disponibles )
BOIRE. av moins 2 litres d'cau par jour !
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Annexe 29 : Ordonnance n°15 (Erreur de dosage sur Chlorhydrate de lidocaine)

A

|
AL fMd

4A9906454001

GROUPE
HOSPITALIER

Chef de Pole
Dr

Chef de Pole Adjoint

ici italiers

ecrétariats Médicaux

Tel:

Tél:

RDV Flaubert

Pdle Médico-Technique 1
Imagerie Médicale

ORDONNANCE

Concerne : Madame
Née le : 09/12/1978

Rendez-vous fixé le : mardi 13 janvier 2015

ARTHROGRAPHIE OSTEO-ARTICULAIRE

'F1_Chlorhydrate de lidocaine 200 mg — 20 ml ‘

'l Hexabrix 320 mgl/ml — 10 ml

M}E ot B
¢ ot panfFAIE MEDLEE
T AT
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Annexe 30 : Ordonnance n°16 (Erreur de forme galénique sur Spiriva®)

Airtecine Gindrals l—e-l— :
T Fax:
D.U. Médecine du Sport B
HOMEOPATHIE Consultations :
ACUPUNCTURE

Rendez-Vous: Lundide 14h30a19h
Mardide 14hai19h

. Jeudide14hal9h
IV
E H etdei4dhal9h
\ { ; Samedide8hallh
- ' j "’““’ U Libres : Lundi de 10h4 11 h 30
mp e W t

iR LG lﬁLvasen_;‘___ .Mercredi et Samedi aprés-midi
74

%ium,m(_ e

W C e o ( |

/\«(xt\_,‘_{ K, (“(*\ »/(. (7 11 &

i bk\u«u\\ (5= /% ! lfj\ OO
o~

OSTEOPATHIE
N° RPPS

s

Fi

TL\CLLL_LL{»_\ f(( i
A An \MM hoelen Uofio —C, -
an t\sww\(a @Luszm,c 5N ol .

A,
‘/\\,KS&A/Q(AC %KLLLQQ /\) L( {

C‘(C?LL&Q;;{ Q /( o A f

JA’LW .) L_.Q;, ShooadSy

N° A

NV

Membre d’'une association agréée par 'administration fiscale,
acceptant a ce titre le réglement des honoraires par chéques libellés a son nom.

4A99086454001

En cas d’absence du Docteur et dexiréme urgence, veuillez composer le 17 (Médecin de Garde)
ou le 15 (SAMU).
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eni iamicron®
Annexe 31 : Ordonnance n°17 (Erreur de forme galénique sur Diamicron®)
n ;

Ordonnance bizone
5 Atticles L. 322.3; 8w, L g

d

4-1 etR. 161-45.du Code de 1a sécurité sociale.

Identification de Ta structure
(raison sociale du cabinet, de I'é4,

ablissementet n° AM, FINESS ou SIRET)

on du patient
mdw@d@%ﬂyah))(drmmkmﬂew

w€ler par l'assuré(e) )
5 o) Y P
¢ / -

deil iffection de longue durée reconnue (liste ou hors Tiste)
T . (AFEECTION EXONERANTE) '

B o fa T A B - '
”’ ﬂcw,vucu% o AN //%A\ Z . e
27 lewd A <00 "1/_ : o g
| (peoctise 49 TbealaaASS (e
. 5 14 3
on?

o) Aol ww Y ~ st 1
A
s Wieilegue —Hé L

- ) - ve_w."jf bale 200 <Y/
il
~7
Prescriptions SANS RAPPORT avec I'affection de longue durée
, (MALADIES INTERCURRENTES)
A :
gt o it gy =
—— s e

de fausse déclaration est
14-13 et T. 167.1_14 a..

uiconque se rend coupable de fraude oy passible de pénalités financiéres, d'amende et/on d'ommeinann ...
H-1 et 441-6 du Code pénal, articles L.] e L L A
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Annexe 32 : Ordonnance n°18 (Erreur de forme galénique sur Diamicron®)

Dr

" Cabinet :
s

A gy

Prescriptions relatives au traitement de I'affection de longue durée
(AFFECTION EXONERANTE)

HYDROCHLOROTH IAZIDE 12,5 mg + RAMIPRIL 5 Mg : voie orale ;-cp Tboite  Renouveler 2 f
(COTRIATEC Cpr Plg/30) .

Prendre. 1. comprimé le matin; pendant 1 mois.

reconnue (liste ou hors liste)

-GLI‘(‘ﬁI».AZ'lDE 60 mg : voie orale : cp LM
(DIAMICRON 60 mg Cpr séc LM Pigjg0) il
Prendre 172 comprimé le matin, pendant 1 mois,

Renouveler 2

SAXAGLIPTINE (chlorhydrate) & Mg : voie orale ; cp
(ONGLYZAB mg Cpr pell 90Blist/1)
'Prendre 1 comprimé le matin, pendant 3 mois.

LERCANIDIPINE CHLORHYDRATE 10 mg . voie orale ; cp
(LERCAN 10 mg Cpr pell séc Plq/30) 7
Préndre 1 comprimé le™atin, pendant 3 mois. )

Prescriptions SANS RAPPORT avec I'affection de lon,

gue durée reconnue
(MALADIES INTERCURRENTES)

°ANTOPRAZOLE (sel de na) 40 mg : voie orale : Cp gastrorésis Renouveler 2 f
PANTOPRAZOLE ARROW 40 mg Cpr gastro-rés Fir7)
’rendre 1 comprimé par jour, pendant 1.mois.

| ETAMETHASONE (dipropionate) 0,05 % : voie cutanée : créme 1 boite
| JIIPROSONE 0,05 % Cr T/30g)
} le-matin et le soir, pendant 14 jours,
=TOCONAZOLE 2 % : voie cutanée ; créme
ETODERM 2% crm1 6g)
le matin etie soir, pendant 8 jours.

XAMETHASONE M-SULFOBENZOATE SELDE
SULFATE 10 000 Uljmi - Yoie auriculaire ; sol auric
JLYDEXA S aur Fij1 0.5ml)
Jte le matin, & midi et e soir.

NA 1 mg/mil + NEOMYCINE SULFATE 10 mg/ml + POLYMYXINE

j FEINEB0mg + OPIUM POUDRE 10 mg + PARACETAMOL 300 Mg : voie orale ; gé|
| ‘MALINE GéI B/16)

| @ matin, & midi et le soir pendant 14 jours,

6 boites

120



Annexe 33 : Ordonnance n°19 (Erreur de forme galénique sur Kétoprofene)

Doctour
ANCIEN INTENNE DES HOPITAUX DE ROUEN
ANCIEN CHEF DE CLINIQUE ASSISTANT
UES HOPITALX DE ROUEN
ATTACHEE AU CH U. DE ROUEN

MALADIES DES OS ET DES ARTICULATIONS
PODOLOGIE

REPARATION JRENOUE DU DOMMAGE CORPOREL
CAPEDOC

CONSUILTATIONS SUR RENDEZ-VOUS
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Annexe 34 : Ordonnance n°20 (Non respect de la mention « Ne pas délivrer »)

| |

Docteurs s = et
. L 2 !
" abinet édecine é rale
Doctear
de la Faculté de Médecine de Rouen Téléph. :
) Télécop. :
courricl

OMNIPRATICIEN

SUR RENDEZ-VOUS
Madame

ALPRAZOLAM 0,25MG ARROW CPR SEC 30 :
1/2 comprimé matin, midi' et 2 comprimés le soir a avaler avec un verre d'eau

MIRTAZAPINE 15MG ALMUS CPR DISP 30 : '
2 comprimés le soir au coycher a laisser fondre sur la langue au cours du repas.

ZOLPIDEM 10MG ALMUS CPR SECABLE 14 : /
1 comprimé immédiatemént avant le coucher

ATARAX 25MG CPR SECABLE 30 : f\lE PAS DELIVRER ‘
2 comprimes au coucher '

! 1

Sauf mention particuliére, traitement pour 2 mois.

Nombre de produits : 4

Pendant les horaires deé garde, veuillez composq‘r le:0232733233
En cas d'urgence, composez le 15 | 1‘

Membre d'une association Aaréée. le réalement das honorairad nar chéans set arrants
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Annexe 35 : Ordonnance n°21 (Non respect de la mention « ne pas substituer »)

Dvetear . =
- 7 AVF
TRl
Ancienas faterar
Diphnee de b Facuiw de Midecine de Paris
Diplimée de Médecine Tropicule
Diplinée d Cesre d Exudes ot de Dioiyne Howedopachig
Mewder e by rocded Frangaiie de Péicirie
Médecin Espert en Réparatios du Dvawmige Corgrore)

76N ROUEN
Tél. .
m '

== Z)MS /lc'—}ookj

o \i“:@ 'ﬁ_. k2, Mf% ledan '4_5'!"'_"')

Sur Remde> Vs

( /)’"’“"/"746 liwe Ay s X2

Uyl.gf.n «,mmu e 1LY e

N / V. () DU' f]» st Lu’ XZ N M W‘blbbw

7

7})1164 R o ff"y

— ——

“UK{'L-L/ Yfd  ln gyt X

-

9330812001
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Annexe 36 : Ordonnance n°22 (Délivrance de produits barrés)

=
Docteur i
! Consultations:
Sur rendez-vous:
* MEDECINE GENERALE Tous les jours sauf le lundi matin
MEDECINE ET BIOLOGIE DU SPORT Sans rendez-vous:

Lundi matin de 10h & 12h

Mme 22105/1974)

O VENETIA SDpovo . Amwhn A 5027 (e A i el

- \
JANUVIA 100mg ep pellic : Pla/28 : «
D 4 cp 2 fois pgr«jﬁﬁr(’s) pendant 1 mois i

P

GLUCQF’ﬁAGE 1000mg cp pellic séc : Plg/90
1 cp2 fois par jour(s) pendant 1 mois

3 DIAMICRON 30 mg cp LM : B/60
— "QT‘X

1P “parjour(s) pendant 1 mois le matin ~ - A Fenouvelst 2 Tois™

& LAMOTRIGINE 100mg (30cp dispersible)
1 cp matin et soir pendant 1 mois

Membre d'une association agréée, le réglement des.honorairés par cheque est accepté.

1 En cas d'urgence appeler le 15
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Annexe 37 : Liste des médicaments a conserver entre 2 et 8°C (Collége des Pharmaciens
Conseillers et Maitres de Stage 2016)

Il - MEDICAMENTS A CONSERVER AU REFRIGERATEUR
iM.A.J octobre 2015)

SPECIALITES {A CONSERVER au réfrigérateur : + 2°C a + 8°C)
 ACTIZYME 125 gel demmigue th 50 ml enzymes mesines 2nting]
AT FERAN- (comprims pallios 2 mg)
ALLFRGENES (ztallargame) : ALBEYs, ALYOSTAL-, ASAD. TRUE-TEST-
APTIVUS caps 250mg bofte 120 antiretrovirz] antiprotaases
" ARANESD 100 facteur de croissance aryibrocytaire
BEMFOLA
BLECMYCINE
BYETTA 10 VICTOZA BYDURE(N dizhets 2
' CALCITONINE - (selution iectable) CADENS- MIACALCIC
CIMZIA inj
COMPLEMENTS ALIMENTAIRES (précantion) : DIFEBLINE-, LICTIRINE., SMEGA, PROTAPHANE-
CODAYONE (poudre et solvant pour solution injacizble 20mg 20ml)
 DERINOX- (solution pour pulvérisation nasls)
ELIGARD (salution injectable)
ELONVA 100 (salusion injectable)
ELVORINE (sohetion mpeciable)
EMTRIVA (=ch:tion buvable)
ENEFEL- (poudrs 2t solvant pour solution injectable)
EPREX EPORATIO (zoluticn injectable)
ERGYPHILUS-
 EUFLEXMA Ssolusion injactable)
EYLEA
FERMENTS (valacts, prasure, lactaline.. )
FASLODEX (zolotion injectable)
FORMOAIR (zolution pour inhalation)
FORMODUAL (sohution pmor inkalation}
 FORSTEOQ { zolution injectable)
FORTOVASE- {capsules moplles)
CLUCAGEN- (Jyophilisat pour usage parenteral et kif)
COMAL F- (solution injeciable)
COMNADEDTYL. {=oluticn ixjectzble)
HYCAMTIN mtinsoplesique
HIFUCEEMEPROTECT-
HORMONE DE CROISSANCE : GENOTONOEM:, INCEELEX., ALANOMAT., NORDITROPINE-,
WUTROPINACe, ONMINITROPE:, BAIZEN-, SANDOSTATINE-, SOMATULINE., UMATROPE,
ZOMACTON-
HUMIFA-
DMMUCYET- (surveillance particuliare)
INNOWVAIR-
INTERFERON a (zolution injectzbls)
| INTRONA-, PEGAEYS-, ROFERON A- VIEAFERON-, VIR AFERONPEG-
INTERFERON B (solution injectable) : REBIF- AVONEX-
INSULINES : ACTEAPIDs, AFIDE A, HUMALOG, INSULATARD.,
LANTUS., LEVEMIR., MIKTARD., WOVOMDH- NOVORAPID-, UMULINE-..
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EALETRA* (sohrtion buvable) (capsule molls 1333 me/32 Ime}

FETAMINE amesthesigue gemerzl usage hospitalier
EIDROLASE. {powdrs pour uzzss parentaral)

EINERET"

LITAK: (sohuion mjechle)

LUCENTIS- MACTUGEN- afection degensrative retinienma

L-THYROXINE ROCHE" gouttes

MAYIFLORE {prabictiqus)

MELLIFLOR

METHERGIN: (injactabls)
METVINIA crame tubs 15 dermato antimitotigue

MIMIRDN- (sohition pour adminisiration endonasale)

MIRCER A- cpoisting facteur de croizsance érythrocytaire

MUPHORAN- (poadrs pour usage paremteral)

MIUSE- (baton pour usass uretral)

NAVELEIME-

NEORECORMON (schuion injectable)

WEULASTA- (solution injectable - serinsue pré-ramplis}
NEUPOGEN- (zolution injectable) RATIOGRASTIM facteur de crojssance

NIVASTIN

WPLATE poudre por salution injectabla

WUVARING- {annemu vazinal 15 pz'130pz 24 heares)

ONCOVING (solution imjectable)

OVITRELLE-

PICATO zel

PLIAGLIE créme
PILOCARPINE FAURE: (umidoses) PILOBLOCK

PROLLA injectablz

PULMOZYME- {zabrtion pour inhalztion per nebulizeur)

PUREGON- {salution irjectable)

BADAMINE comprimss

REGRANEX- {zel 0,01%)

BETACRIT inj epoetine facteur da crodszance

RHOPHYLAC immunc umaine
RISPERDALCONSTA- LP (powdre ot splvent pour snspersion inj 2 liberation prolonzss 23me 2ml)

SERUMS (zamma tétznps, immunogloh:line squine taamique)

SDPONI i

SIROCTID inj

SOMAVERT (poudre et sohvant pour solofion injectable)

SYNACTHENE-, SYNACTHENE FETARD- {sohation injactable)

SYNTOCINON- (injectzble baie de 3)

TOEI
TR TEST epidermatest

TUBERTEST- (facon mulipres)

ULTRAPROCT (suppositoires)

UN-ALFA- {zolution buvable)

VACCINS (i, tetra, penta ot heyavalert, zrippe, memingite , papillomavirus rotavins tficovac, hepetite, prevenar... )

VELBE: (poudre pour usage parentéral)

VICTOZA

VICTRELIS

VISTABEL-VICTOZA

VITALIPIDE-

VITAROS gel créme

XALACOM: (collyre) XALATAN- (collyre) LATANOPROS (collyre) VITAMINE A (collyre)

XGEVA (injectable)

XOLAIR-

XYLOCAINE ADRENALINE: (injectable 4 1 ou 2% sans conservateur)
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Annexe 38 : Guide pocket des correspondances DCI-princeps fourni par le laboratoire
Mylan
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Annexe 39 : Début d’affiche des correspondances entre pilules contraceptives et

génériques fournie par le laboratoire Biogaran
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LACHEVRE Baptiste

Les erreurs de délivrance a I’officine : état des lieux, prévention et gestion

Thése pour le dipléme d’état de Docteur en Pharmacie, Rouen, 2016, 135 pages

RESUME

Le pharmacien occupe une place importante dans le circuit du médicament : il est en effet le
dernier intervenant avant la délivrance des produits de santé au patient. C'est pourquoi il est
indispensable que I'acte de dispensation soit effectué de maniére optimale, sans incident, et que
le bon produit soit délivré au bon patient.

Le but de cette these est de mettre en évidence des erreurs qui pourraient étre commises lors de
la délivrance des médicaments au patient.

Pour cela, une étude a été effectuée dans six officines de Haute-Normandie afin de récolter un
total de 100 erreurs de délivrance (ou risque d’erreurs). Celles-ci sont regroupées dans un tableau
selon leurs types pour pouvoir ensuite analyser leurs fréquences et leurs caractéristiques
(personne détectant I'erreur, délivrance et administration au patient).

A partir de cette enquéte, divers moyens sont détaillés dans cette these afin d’éviter certaines
erreurs qui pourraient étre récurrentes (confusions entre médicaments a dénominations ou
conditionnements similaires, situations a risque...).

Une méthode pour gérer les erreurs, aussi bien au sein de I'officine que face au patient, est
ensuite proposée, permettant une amélioration permanente.

Ces moyens de prévention et de gestion des erreurs s’inscrivent dans le cadre d’un systeme
d’assurance qualité, qui devient essentiel dans les officines afin d’assurer aux patients la
meilleure prise en charge thérapeutique possible.

MOTS CLES : Erreurs médicamenteuses — Dispensation —Médicaments et produits de santé—
Officine — Assurance qualité — Prévention
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