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Démarche globale : CBU, Certification, Mise en place de l'arrêté

Arrêté

du 6 avril 2011

Certification

Manuel V2010 révisé 2011

CBU

Décrets 2005 - 2008

Art. 1er. − Préambule. Art. 2. − Champ d’application.

… objectif commun : l’utilisation sécurisée, 

appropriée et efficiente du médicament chez le 

patient pris en charge par un établissement de 

santé…

Objectif

Idem

Objectif

Idem

Art….. … …

�Cohérence de Contenu
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�Cohérence de Délais

Arrêté

du 6 avril 2011

Certification

Manuel V2010 révisé 2011

CBU

Décrets 2005 - 2008

Avril 2011 / avril 2012 / octobre 2012/ avril 2013 Printemps 2013 ���� 2014 2009 -2013



Démarche globale : CBU, Certification, Mise en place de l'arrêté

Arrêté du 6 avril 2011 Certification / Gestion des risques CBU

? Responsable MQ Direction qualité Direction générale

Direction des soins PUI

Coordination des vigilances

PUI

Pôles – structures internes

…

Commission M édicale d ’Etablissement

� Comité de Bon Usage des Produits de Santé

Commission MCommission M éédicale ddicale d ’’EtablissementEtablissement

�� ComitComitéé de Bon Usage des Produits de Santde Bon Usage des Produits de Santéé
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� Les interlocuteurs

�Contexte
• COMEDIMS supprimés
• Mais nouvelles missions CME



Nouveau CBU-PS - Structure

Directoire, CME, DS, DEM, Pôles, GDR, DIM, PV

� Pilotage de suivi des contrats, questions transversales 
avancement du plan qualité, de la mise en œuvre de l’arrêté, …

Groupes d’experts 
(Référents médecin/soignant + pharmacien)

Anti-infectieux

Psychiatrie - Douleur

Nutrition

Médecine § biothérapie

Anesthésie - Réanimation

Cancérologie

Chirurgie

Evènements 
indésirables

Pédiatrie

Sujet âgé

BP 
d’administration

D
R

C
I

Imagerie

Cardio-vasculaire

Prise en charge des plaies

Comité
stratégique
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Inform
atisation du circuit du m

édicam
ent



Nouveau CBU-PS - Structure
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�Dissocier 
– Stratégie
– Technique

�Aspect technique
– S’appuyer sur les pôles & les expertises
– Sortir d’une logique de référencement stricte
– Adapter aux contextes spécifiques

�Objectifs 
– Sécurité / qualité / efficience



Nouveau CBU-PS – Missions

�Comité stratégique 
– Suivi de l’avancement

• Des objectifs fixés dans le CBU, 
• Des recommandations du rapport de certification 
• Du plan qualité et gestion des risques

�Groupes d’experts 
– Recommandations de bon usage
– Standardisation des Pratiques en lien avec 

l’informatisation (protocoles),
– Mise en œuvre des actions d’amélioration 

• suite à l’analyse d’événements indésirables 
• suite aux résultats des évaluations liées à la 

thématique
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Positionnement du RMQ prise en charge médicamenteuse

Directoire, CME, DS, DEM, Pôles, GDR, DIM, PV

� Pilotage de suivi des contrats, questions transversales 
avancement du plan qualité, de la mise en œuvre de l’arrêté, …

Groupes d’experts 
(Référents médecin/soignant + pharmacien)

Anti-infectieux

Psychiatrie - Douleur

Nutrition

Médecine § biothérapie

Anesthésie - Réanimation

Cancérologie

Chirurgie

Evènements 
indésirables

Pédiatrie

Sujet âgé

BP 
d’administration

D
R

C
I

Imagerie

Cardio-vasculaire

Prise en charge des plaies

Comité
stratégique

20/11/2012 Journée Régionale de retour d’expériences – OMEDIT / REQUA / ARS de Franche-Comté



Positionnement du Coordonnateur des risques liés aux soins

Directoire, CME, DS, DEM, Pôles, GDR, DIM, PV

� Pilotage de suivi des contrats, questions transversales 
avancement du plan qualité, de la mise en œuvre de l’arrêté, …

Groupes d’experts 
(Référents médecin/soignant + pharmacien)

Anti-infectieux

Psychiatrie - Douleur

Nutrition

Médecine § biothérapie

Anesthésie - Réanimation

Cancérologie

Chirurgie

Evènements 
indésirables

Pédiatrie

Sujet âgé

BP 
d’administration

D
R

C
I

Imagerie

Cardio-vasculaire

Prise en charge des plaies

Comité
stratégique

20/11/2012 Journée Régionale de retour d’expériences – OMEDIT / REQUA / ARS de Franche-Comté



Intégration dans le système de GDR institutionnel

Personnels des structures internes

Coordination des 
vigilances

Comité technique

Synthèses 
RMM

EI liés 
aux soins

Plaintes 
réclamations

EI
Qaires sortie

EI 
techniques

CBU-PS

EI 
Pts de santé

Groupe de coordination qualité/sécurité des soins

Directoire

Conseil de surveillance (information)

CME - CSIRMT (avis)
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Intégration dans le système de GDR institutionnel

Personnels des structures internes

Coordination des 
vigilances

Comité technique

Synthèses 
RMM

EI liés 
aux soins

Plaintes 
réclamations

EI
Qaires sortie

EI 
techniques

CBU-PS

EI 
Pts de santé

Groupe de coordination qualité/sécurité des soins

Directoire

Conseil de surveillance (information)

CME - CSIRMT (avis)
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Chronologie de mise en œuvre de l’arrêté
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2013

06/04/11

2011
Nomination

RMQ

CBU-PS

Lancement des groupes 
techniques thématiques

Comité
stratégique

Comité
stratégique

Comité
stratégique

CME 
Directoire

Analyse de risque a priori

Gestion des évènements indésirables

- SDQ Définition des responsabilités aux étapes du circuit

- Administration : médicaments à risque / traitement personnel du patient / Dispositifs 
médicaux d’administration des médicaments / Médicaments à ne pas broyer…

- PUI : analyse pharmaceutique, sécurisation de la dispensation et du transport, circuit 
des médicaments stupéfiants

- Patient âgé : recommandations …

- Pédiatrie : préparation informatisation…

Informatisation du circuit du médicament

Plan qualité

2012

Groupe EI 
changement d’organisation



Conclusion 

�Problématique
– Lisibilité institutionnelle
– Intégration dans la structure existante 

# sur-ajout

– Expertise et implication des professionnels de 
santé : soignants, médecins, pharmaciens

� Réduire l’iatrogénie médicamenteuse
� Améliorer la prise en charge du patient
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Journée Régionale de retour d’expériences
OMEDIT / REQUA / ARS de Franche-Comté

Merci de votre attention

20/11/2012


