
Édito 
Le caractère inédit du COVID 19 

L’ARS BFC et les Structures régionales de vigilance et d’appui (SRVA) ont souhaité consacrer ce numéro spécial à la 
crise que nous traversons et à sa gestion. 

L'épidémie de coronavirus est un évènement exceptionnel tant par son ampleur géographique que par sa durée, et ainsi 
par son impact inédit sur le système de santé. Alors que les établissements sanitaires ont dû faire face à un afflux inhabi-
tuel de patients, les services engagés comme les services d’urgences et de réanimation, ont ouvert de nouveaux lits et 
poussé les murs sans cesse chaque jour. D’autres encore ont revu leur organisation et se sont transformés en services 
spécial COVID.   

Les établissements et structures médicosociales, et notamment les EHPAD, ont été durement impactés et ont du adapter 
leur organisation en créant des secteurs COVID et en renforçant leur procédures d’hygiène et d’habillage. L’interruption 
des visites aux résidants, nécessaire pour faire limiter la diffusion de l’épidémie a modifié les pratiques de prise en charge. 

La mobilisation du secteur libéral a été également forte. 

Il faut souligner l’engagement de tous les personnels des structures sanitaires et médicosociales qui ont su faire face à 
ces défis  

Cette crise a généré une incroyable mobilisation de tous les professionnels de santé. Je tenais à souligner le travail re-
marquable de ces professionnels, leur engagement au quotidien, notamment en pleine période de confinement, leur ab-
négation et leur capacité à faire face à la charge de travail en lien avec tous les acteurs concernés (CPIAS, CRH, CRPV, 
RéQUa, OMEDIT, CEIP, CAP) pour faire face à la propagation du virus. 

Il a fallu devant la diffusion rapide du virus, répondre vite, efficacement et mettre en place des mesures exceptionnelles.  

Les structures d’appui se sont également engagées en pilotage et en accompagnement auprès des opérateurs de soins 
et des institutions. Vous trouverez, dans ce numéro, plusieurs articles autour de la gestion de cette épidémie par les 
SRVA. Je tenais également à les en remercier. 

L’épidémie n’est pas terminée et se développe même au niveau mondial. Au niveau national, la hausse du nombre de cas 
incite à une grande prudence et avant tout au respect des gestes barrières. Les établissements sanitaires et médico-
sociaux doivent poursuivre leur préparation à une éventuelle deuxième vague. 

             Alain Morin     
             Directeur de la Santé Publique 



 

 

 

  



Cellule régionale d’hémovigilance :  

transfusion dans les EHPAD 

Introduction :                                                                                                                

Certains Coordonnateurs Régionaux d’Hémovigilance et de la Sécurité 

Transfusionnelle (CRH-ST ) ont été sollicités au cours de la période de confi-

nement pour organiser sur site la transfusion de patients atteints d’anémies 

chroniques et résidant en EHPAD.

 

 

 

 

 

Histoire vécue :  

Monsieur G, 86 ans résident en EHPAD dans la Nièvre et Mme B, 91 ans résident en EHPAD dans le Doubs. 

Tous les deux atteints d’une anémie chronique nécessitant des transfusions régulières.  

Or il leur a été très difficile et non dénué de risque de se rendre dans leur centre habituel de transfusion.  

 

Le CRH-ST sollicité est alors venu en appui pour organiser cette transfusion sur place au sein même de l’EHPAD.  

 

 Pour ce faire il fallait : 

 Les autorisations (de la direction de l’EHPAD, du médecin traitant, du patient et de sa famille) 

 Que le coordonnateur de l’EHPAD, médecin, accepte d’être présent tout le long de la transfu-

sion 

 Que l’IDE présente son expérience et son habilitation dans le domaine de la transfusion 

 Que l’EFS et le centre habituel de transfusion manifestent leur disponibilité à faciliter l’organisa-

tion 

 La constitution du dossier encadrée par le CRH-ST 

 L’acquisition des documents nécessaires (procédure, checklist……), en un temps record, 

grâce à la participation du CRH-ST, de l’EFS et du centre habituel de transfusion 

 La logistique du transport qui devait faire l’objet d’une souplesse adaptée aux circonstances. 

 Discussion :  

Cette nouvelle modalité de transfusion à titre dérogatoire s’est bien déroulée avec les bénéficies sui-

vants : 

 Pas de transfert pour la personne âgée , donc pas de frais de transport 

 Traiter l’anémie qui peut compromettre le pronostic vital 

 Offrir un confort thérapeutique à une personne fragile 

 Faire bénéficier le personnel soignant d’une formation continue 

 Créer un protocole organisé qui peut être utilisé pour toute situation sanitaire. 

 

Les limites peuvent être aussi nombreuses :  

 Avoir les autorisations requises 

 La logistique peut être irréalisable 

 La présence physique d’un médecin est obligatoire 

 La présence d’IDE non formée, et sans expérience. 

Conclusion :  

Ceci pourrait ouvrir les perspectives suivantes pour toute situation de crise : 

La possibilité à certains résidents de bénéficier d’une transfusion sur site. 

Développer et former une équipe mobile habilitée à la transfusion HAD. 

Préparer l’équipe à la possibilité de transfuser en cas de nécessité absolue. 

Avoir tous les documents nécessaires rédigés et validés.  

Dr F. MEKHLOUFI — CRH-ST 



Rôle de la Pharmacovigilance dans la 

gestion de la pandémie à SARS-CoV2 

Dans le contexte exceptionnel de crise sanitaire liée 
au SARS-CoV2, le système français de Pharmacovi-
gilance, comme l’ensemble des acteurs de la santé, a 
dû s’adapter.  

Le RFCRPV (Réseau Français des Centres Régio-
naux de Pharmacovigilance) et l’ANSM (Agence Na-
tionale de Sécurité du Médicament) se sont mobilisés 
sur différents fronts pour promouvoir le bon usage des 
médicaments utilisés pour la prise en charge de 
l’infection à SARS-CoV2. Des points d’information, 
des plans de minimisation et de gestion des risques 
de prolongation de l’intervalle QT avec l’hydroxychlo-
roquine, l’azithromycine et le lopinavir/ritonavir ont été 
élaborés par le RFCRPV puis diffusés parmi les pro-
fessionnels de santé des unités de soins dédiées 
SARS-CoV2.  

Afin de désengorger la suractivité du SAMU, le 
RFCRPV a décidé d’apporter son aide dans la prise 
en charge des questions sur les risques relatifs aux 
médicaments dans le contexte pandémique et notam-
ment à l’automédication en cas de symptômes de 
SARS-Cov2.  
Le 16 mars 2020, la Société Française de Pharmaco-
logie et de Thérapeutique en partenariat avec le 
RFCRPV, le Collège National des Enseignants de 
Thérapeutique et le Collège National de Pharmacolo-
gie Médicale a mis en en ligne un site internet à desti-
nation du grand public https://sfpt-fr.org/covid19. Ce 
site a été relayé par l’ANSM et le Ministère de la San-
té, ce qui a eu un impact important sur le nombre de 
vues quotidiennes. Il apporte des réponses compré-
hensibles, claires et expertes aux préoccupations de 
la population générale sur la consommation de médi-
caments dans le cadre de l’épidémie SARS-CoV2.  
 
 
 

Grâce aux déclarations de professionnels de santé, 
les centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV) 
ont pu, dès le 26 mars 2020, alerter l’ANSM avec 
deux premiers cas graves de complications cardiovas-
culaires rapportés avec l'hydroxychloroquine, asso-
ciée ou non à l'azithromycine. 
Depuis le 27 mars 2020, le CRPV de Dijon est man-
daté par l’ANSM pour une enquête générale portant 
sur les effets d’indésirables recueillis et analysés par 
les CRPV et survenus chez les patients pris en 
charge dans le contexte d’une infection à SARS-
CoV2. La mise en évidence de risques cardiovascu-
laires a conduit l’ANSM à ouvrir une enquête spéci-
fique menée par le CRPV de Nice. 
Par ailleurs, l'étude pilote MESANGE concernant le 
signalement des situations de mésusage en l'absence 
d’effet indésirable en ambulatoire par les pharmacies 
d'officine mise en place par les CRPV de Bourgogne 
et de Franche-Comté en 2017, a été étendue à toute 
la France dès la fin du mois de mars.  
Les analyses étaient et sont toujours réalisées quoti-
diennement à partir des notifications d'effets indési-
rables collectées, analysées par les 31 CRPV. Grâce 
à cette organisation, le signal concernant la cardio-
toxicité de l'hydroxychloroquine, mais également de 
l'association lopinavir/ritonavir, a pu être précocement 
mis en évidence et a fait l’objet d’une communication 
le 30 mars par l’ANSM [1]. Ces informations ont éga-
lement été largement relayées dans la presse grand 
public. Les rapports hebdomadaires ont été mis à dis-
position sur le site Internet de l’ANSM depuis la se-
maine du 20 avril [2]. 

 

 

 

COVID-19 et effets indésirables médicamenteux : données des CRPV au 23 juin 2020 
 

Au 23 juin 2020, 848 cas d’effets indésirables ont été déclarés en lien avec une infection à COVID-19, dont 75% de 
cas graves, concernant 64% d ’hommes.  
Parmi ces cas, 450 (53%) sont imputés aux médicaments utilisés dans le traitement du COVID-19 (dont 56% 
concernent l’hydroxychloroquine), les autres cas étant répartis entre les médicaments ayant pu aggraver l’infection à 
COVID-19 (11%) et les cas liés aux autres médicaments prescrits chez ces patients (36%).   
Les principaux effets indésirables de l’hydoxychloroquine sont cardiaques (à près de 66%), puis hépatiques (11%) et 
digestifs (9%). Les principaux effets indésirables de l’association lopinavir/ritonavir sont hépatiques  (46%), puis diges-
tifs (18%), cardiaques (14%) et rénaux (11%). Les effets indésirables cardiaques constituent toujours le principal signal 
de sécurité.  

[1]https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Plaquenil-et-Kaletra-les-traitements-testes-pour-soigner-les-patients-COVID-19-
ne-doivent-etre-utilises-qu-a-l-hopital-Point-d-information 
 

[2] https://www.ansm.sante.fr/Dossiers/COVID-19/Medicaments-Nos-informations-de-securite-avis-et-recommandations-face-au-COVID-19/(offset)/1 

CRPV de Bourgogne et de Franche-comté 

https://sfpt-fr.org/covid19
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Plaquenil-et-Kaletra-les-traitements-testes-pour-soigner-les-patients-COVID-19-ne-doivent-etre-utilises-qu-a-l-hopital-Point-d-information
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Plaquenil-et-Kaletra-les-traitements-testes-pour-soigner-les-patients-COVID-19-ne-doivent-etre-utilises-qu-a-l-hopital-Point-d-information


Mobilisation du RéQua et de la FORAP dans le cadre du Covid-19 

La Fédération des Organismes Régionaux pour l'Amélioration des Pratiques 

en établissement de santé (FORAP) rassemble l’ensemble des Structures 

Régionales d’Appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients, 

comme le Réseau Qualité des Bourgogne-Franche-Comté (RéQua). Dans 

le cadre du Covid-19, la FORAP a poursuivi sa mobilisation inter-régionale 

afin de proposer aux établissements et structures des outils opérationnels 

permettant la mise en place de retour d’expérience (REX ou RETEX).  

La période de crise actuelle a entraîné des modifications majeures des organisations et des pratiques 

professionnelles. De façon très réactive, les enjeux doivent être intégrés, les organisations adaptées, les 

pratiques modifiées et réajustées tout en se souciant en permanence de la coopération et la commu-

nication avec l’ensemble des parties prenantes. 

 A l’échelle de chaque structure et équipe, il est essentiel d’analyser en pro-

fondeur, de façon collective et structurée, la manière dont son propre sys-

tème de fonctionnement, ses organisations et ses pratiques professionnelles 

ont été impactés. 

Pour ce faire, il est essentiel de mobiliser la méthodologie du RETEX. Il s’agit 

d’une approche précise et rigoureuse qui se mène pas-à-pas, sans précipi-

tation, afin d’éviter de tomber dans le piège des raccourcis et des constats 

de premières intentions.  

La tâche peut sembler imposante et chronophage, mais elle est incontournable pour tirer des ensei-

gnements de cette période de crise, identifier les pratiques à conserver et/ou à adapter, et ainsi favori-

ser la culture sécurité des équipes.  

Les différents outils élaborés par la FORAP et le RéQua viennent en soutien des équipes aux différentes 

étapes du RETEX :  

La reprise d’activité : trames de plans de reprise d’activité adaptés aux différentes structures 

L’organisation à mettre en place : guide « Organiser son RETEX interne » 

Le recueil des informations concernant la crise et sa gestion : questionnaire destiné aux profession-

nels sur le travail en équipe, outils pour le signalement d’évènements remarquables, mémos et 

outils pour la mise en place de patient traceur ou parcours traceur (méthodes d’analyse des 

pratiques et des organisations professionnelles permettant de croiser les expériences des pa-

tients et des équipes), chronogramme 

Le traitement de l’information et la synthèse (outil d’auto-évaluation de la gestion de crise).  

https://www.requa.fr/medico/100/crise-covid-19.html?idTh=131&idA=7


L’Observatoire du Médicament et des Dispositifs Médicaux (OMéDIT) a été mobilisé sur plusieurs fronts 

pendant cette période de crise sanitaire. Dès le 16 mars, deux pharmaciens de l’OMéDIT ont intégré 

l’équipe logistique « masques » en renfort de l’ARS et jusqu’au 31 août 2020 (Voir encart ci-dessous). 

Bon Usage du médicament 

Initialement très sollicités par les établissements de santé, le partage d’information a été important au-

tour des possibilités de mises en place d’essais cliniques, sur les traitements spécifiques, les précautions 

d’emploi des médicaments… Des conseils et partage d’expériences ont été apportés pour accom-

pagner les établissements qui adaptaient leurs approvisionnements au contexte COVID (en contexte 

aigu ou en contexte palliatif).  

Gestion des Approvisionnements en Médicaments 

Rapidement engagé dans le suivi des médicaments en tension d’approvisionnement, l’OMéDIT BFC a 

mis en place un pilotage des stocks de médicaments dans les établissements sanitaires dès le mois de 

mars. Depuis la moitié du mois d’avril et tant que nécessaire, l’OMéDIT procède toutes les semaines en 

lien avec deux pharmaciens de l’ARS, à la répartition des médicaments en tensions sur le territoire, ré-

gional en collaboration avec l’ARS. Initialement réservé aux établissements qui hébergeaient des pa-

tients COVID en réanimation, le système s’est rapidement adapté au besoin en accueillant de nou-

veaux établissements (cliniques, SSR…) pour répondre à la demande régionale en approvisionnement 

sur les 5 molécules concernées : midazolam, propofol, cistatracurium, rocuronium et atracurium. Ces 

évolutions nécessitant une adaptation permanente du système pour permettre la prise en charge des 

patients COVID mais également la reprise progressive d’activité. 

Expertise sur les Besoins en Dispositif Médical et Equipement de Protection Individuelle 

En lien avec la cellule logistique de l’ARS, les propositions de l’échelon national sont analysées pour 

être en adéquation avec les besoins des établissements et pour les solliciter au minimum. 

Activité de l’OMéDIT BFC dans le cadre de l’épidémie de coronavirus 



 Épidémie de COVID-19 et confinement en France :  

Contribution de l’AddictoVigilance 

Plusieurs actions ont été ainsi mises en œuvre par le réseau Français d’AddictoVigilance en collaboration avec 
les autorités sanitaires françaises de mars à mai 2020, y compris un plan de surveillance renforcée des événe-
ments indésirables graves mis en place par l’ANSM (SIMAD-COVID, SIMAD-confinement, OSIAP-COVID) 
et la communication scientifique. SIMAD = Signalement Marquant d ’Addictovigilance - OSIAP :  Ordon-
nances Suspectes, Indicateurs d’Abus Possible  

 OVERDOSES : Les substances les plus impliquées (SIMAD-COVID) 

 Médicaments les plus cités  

(OSIAP-COVID) 

Communication Scientifique 

pendant le confinement   

Bulletin numéro 14 (cliquez ici) 
Communiqué Méthadone (cliquez ici) 
Communiqué Naloxone (cliquez ici) 

Participation aux FAQs sur le site de la Société Française de Phar-
macologie et de Thérapeutique (cliquez ici) pour des questions rele-
vant de l’AddictoVigilance 

16/03/2020-31/05/2020 =  

Au niveau national : 178 ordonnances falsifiées signalées  

Au niveau régional (Bourgogne-Franche-Compté) :  
16 ordonnances falsifiées avec 28 citations médicamenteuses.  
Benzodiazépines (10 citations) > sirops contre la toux (5) > anti-
histaminiques (3) 

Conclusion 

L’épidémie de COVID-19 a constitué un défi important pour l’Ad-
dictoVigilance. Très probablement, seule une partie des événe-
ments survenus au cours de cette période ont été signalés. Si 
vous avez eu connaissance de toute situation clinique en lien 
avec l’AddictoVigilance (pendant ou après le confinement) merci 
de nous faire remonter ces informations via ceip@chru-nancy.fr 
ou via le portail de signalement (cliquez ici) 

Lapeyre-Mestre et al., Addictovigilance contribution during COVID-19 epidem-
ic and lockdown in France. Thérapies  

(doi : https://doi.org/10.1016/j.therap.2020.06.006) 

https://www.chu-toulouse.fr/IMG/pdf/bulletin_national_d_addictovigilance_no_14_tramadol.pdf
http://www.addictovigilance.fr/IMG/pdf/communique_association_addictovigilance_methadone_14_avril_2020.pdf
http://www.addictovigilance.fr/IMG/pdf/plaquette_information_addictovigilance_naloxone.pdf
https://sfpt-fr.org/covid19-foire-aux-questions
mailto:ceip@chru-nancy.fr
https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil
https://doi.org/10.1016/j.therap.2020.06.006




 

 

 

 
 


