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Introduction 
 
Le médicament en établissement de santé est un composant fondamental de la prise en charge 
des patients hospitalisés et conditionne en bonne partie la performance du séjour. 
 
Dans les établissements de santé, l’utilisation du médicament est organisée en un circuit du 
médicament  qui est un processus complexe, majeur et transversal d’activité à forte technicité 
et qui implique de multiples acteurs. Le séjour hospitalier s’intègre dans une prise en charge 
globale des patients. Ainsi, le circuit du médicament débute avec la prise en compte des 
antériorités thérapeutiques et s’achève avec la prescription et la préparation de la sortie.  
 
L’analyse de la littérature montre clairement que la complexité de ce processus le rend 
potentiellement générateur de risques avec des conséquences non rares et pouvant être de 
gravité extrême pour les patients. Ces risques viennent s’ajouter à ceux liés aux propriétés des 
molécules. Par ailleurs, le médicament représente une partie importante des dépenses de 
santé et des budgets hospitaliers en terme de coût direct, de temps professionnel engagé et 
aussi de prise en charge des événements indésirables médicamenteux (EIM) graves.  
 
L’optimisation de la performance thérapeutique et la prévention des EIM  constituent un enjeu 
majeur de santé publique, tant en terme médical qu’économique. Cette démarche repose sur la 
sécurisation du circuit du médicament en établissement de santé et sur un dispositif de 
surveillance. 

 
Ce guide concerne « l’évaluation du circuit du médicament appliqué aux patients bénéficiant 
d’une chirurgie programmée ». Il a pour objet de favoriser la qualité et la sécurité des 
thérapeutiques médicamenteuses. Il s‘adresse aux professionnels ayant une activité en lien 
avec le médicament et qui souhaitent évaluer leurs pratiques professionnelles, améliorer la 
qualité de leurs pratiques, au niveau de leur unité d’exercice ou de l’ensemble de 
l’établissement. 
La complexité du processus et la diversité des activités concernées font que ce guide est 
constitué d’un nombre important de référentiels d’évaluation. 
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I -  Le Thème 
 

1.   Les objectifs 
 
Ce guide s’inscrit dans l’objectif national de favoriser en permanence la qualité de la prise en 
charge des patients et la sécurité sanitaire. 
 
La prise en charge thérapeutique médicamenteuse dans les établissements d’hospitalisation 
est pluridisciplinaire. Les acteurs en sont les prescripteurs (médecins et autres 
professionnels habilités), les pharmaciens, les préparateurs en pharmacie et les infirmiers. 
La qualité et la sécurité du circuit du médicament reposent sur la performance de réalisation 
de chacune des étapes et sur le lien entre elles. 
 
L’objectif du guide est d’offrir un support méthodologique utilisable par tous les 
professionnels hospitaliers intervenant dans le circuit du médicament, pour évaluer 
l’organisation et les pratiques de chaque étape du circuit et à chacune des phases du séjour 
du patient dans le cadre de la chirurgie programmée. 
Les particularités de ce guide sont de prendre en compte les interfaces entre les différentes 
étapes et d’aborder le circuit du médicament en suivant le parcours d’un patient hospitalisé 
pour chirurgie programmée depuis sa demande de rendez-vous initiale jusqu’à sa sortie. 
 
L’importance des interfaces entre les différentes étapes et des interactions entre les acteurs 
du circuit du médicament rend hautement souhaitable une évaluation de la globalité du 
processus du circuit du médicament dans l’établissement.  
 
L’ensemble du guide, dépourvu des spécificités des séjours chirurgicaux programmés, peut 
être utilisé pour l’évaluation du circuit du médicament dans les autres types de séjours 
hospitaliers. Les référentiels peuvent également être utilisés séparément selon les situations 
locales. 
 
Les critères présentés sont issus de l’analyse de la réglementation et de la littérature 
scientifique,  qui les fait apparaître comme essentiels pour atteindre les principaux objectifs 
de  la sécurisation du circuit du médicament.  



Évaluation du circuit du médicament en établissement de santé  
Application à la chirurgie Programmée 

HAS / Service Evaluation des Pratiques / Décembre 2005 
- 6 - 

 

2. La problématique 
 
 
� Le choix de réaliser un guide d’évaluation du circuit du médicament en établissement de 
santé est justifié par plusieurs raisons : 
 

- l’utilisation du médicament pour la quasi totalité des séjours hospitaliers, 

- l’importance de la qualité de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse dans la 
performance des séjours hospitaliers, 

- la complexité pour chacun des professionnels des activités liées aux médicaments, 

- la complexité organisationnelle du circuit qui nécessite une coordination entre toutes les 
étapes du processus et entre les acteurs, 

- les données de la littérature qui font état d’une forte prévalence du risque lié à l’utilisation 
du médicament, 

- les données de la littérature qui font état d’une forte variabilité des pratiques 
professionnelles influant sur ce  risque, 

- une prise de conscience émergente de l’importance de la iatrogénie médicamenteuse,  

- l’existence de nombreux textes réglementaires, 

- la préparation par la Direction de l’Hospitalisation et de l’Organisation des Soins de 
recommandations,  

- la prise en compte du circuit du médicament dans les manuels de certification des 
établissements de santé par la HAS, version 1 (OPC 9) et version 2 (n° 36), 

- la démarche d’évaluation des pratiques professionnelles, rendue obligatoire pour les 
médecins et son application à la prescription dans le manuel de certification des 
établissements de santé version 2 (référence 44, critère c), 

- le contrat de bon usage des médicaments en lien avec la Tarification à l’Activité  qui 
inclue la sécurisation du circuit du médicament, 

- la préparation de textes d’accords cadres sur l’utilisation de certains médicaments. 

� Le choix de la chirurgie programmée comme champ d’analyse est motivé par : 

- l’importance de la qualité de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse dans la 
performance des séjours hospitaliers chirurgicaux, 

- le lien fort avec les prises en charge de ville, tant en pré qu’en post hospitalisation, 

- la complexité du circuit du patient qui multiplie les acteurs et les lieux de prescription, 
dispensation et administration des médicaments sur des durées de séjour souvent 
courtes, 

- le nombre de patients concernés, 
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- le nombre de professionnels concernés, 

- le nombre important d’établissements de santé publics et privés concernés. 

 
 
� Les trois principales étapes du circuit du médicament sont :  

- la prescription, 

- la dispensation,  

- l’administration. 

Les interfaces entre ces étapes sont des phases très structurantes, mettant en lien plusieurs 
acteurs de même catégorie professionnelle ou de professions différentes intervenant dans 
divers sites de l’établissement. 

Le processus du circuit du médicament repose sur deux processus supports : le processus 
de l’information du patient et celui de la traçabilité de la prise en charge médicamenteuse 
dans le dossier du patient. 

Le circuit du patient bénéficiant d’une chirurgie programmée comprend trois phases, pré, per 
et post opératoire, qui présentent chacune des particularités vis à vis du circuit du circuit du 
médicament. 

L’approche proposée vise à intégrer l’ensemble de ces dimensions. 
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3.  L’état des lieux 
 
3.1.  Les données de la littérature 
 
L’analyse de la littérature internationale sur le sujet est très fournie et globalement met 
clairement en évidence que l’évènement indésirable médicamenteux (EIM) a une prévalence 
importante parmi les risques liés à l’hospitalisation et peut être grevé d’une gravité 
significative. Il en ressort également que si les EIM sont pour partie liés aux propriétés des 
molécules, la majorité a pour cause le mésusage, par non conformités d’organisation et/ou 
de pratiques à toutes les étapes du circuit du médicament. Une partie non négligeable de 
ces EIM est évitable par une sécurisation des pratiques professionnelles et du circuit du 
médicament.  
 
Certaines de ces études sont résumées ci-dessous. Une bibliographie plus complète figure 
en annexe. 
 
Une enquête nationale de prévalence réalisée en 1997 par les Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance (CRPV) auprès d’un échantillon représentatif d’établissements publics  
de santé montre une prévalence d’EIM de 10,3 % de l’ensemble des patients hospitalisés, 
30 % de EIM étant qualifiés de graves et 31 % étant dus à un traitement non conforme à 
l’AMM. 
 
En 1998, les Centres Régionaux de Pharmacovigilance ont mené une enquête auprès de 33 
établissements de santé, soit 3137 patients pendant 14 jours. Cette enquête a montré que 
3,19 % des malades hospitalisés l’étaient consécutivement à un EIM, qui était dans 91 % 
des cas lié à une erreur de prescription et dans 9 % des cas à une automédication. 
 
Une synthèse des études françaises allant jusqu’en 1997 réalisée par Etienne SCHMITT en 
19991 montre que des EIM sont retrouvés chez 11,5 % des patients hospitalisés. 
De même, une prévalence de 9,9 % a été retrouvée dans une étude récente menée au 
Groupe Hospitalier Bichat-Claude Bernard (Paris) auprès de 902 malades hospitalisés dans 
l’ensemble des secteurs.  
 
Le coût de la non qualité des soins dans les établissements de santé a fait l’objet d’une 
étude de l’ANAES en association avec le Comité de Coordination de l’Evaluation Clinique et 
de la Qualité en Aquitaine (CCECQA)2. 
A partir du taux d’incidence calculé dans l’étude menée par les CRPV en 1997, le nombre de 
patients présentant au moins un EIM pendant leur hospitalisation a été situé dans une 
fourchette allant de 404 055 à 2  265 745 /an. Les données de coûts calculés portant à 
4150€ le coût de chaque EIM, on peut avancer que le surcoût généré par la survenue des 
EIM chez les patients hospitalisés dans les Etablissements Publics de Santé se situe entre 1 
676 828 250 et 9 411 141 750 €/an. Si l’on considère que 25 % des EIM sont liés à un 
mésusage et donc évitables, le coût annuel des EIM évitables se situe dans une fourchette 
de 419 207 062 à 2 352 785 437 € / an. 

 

                                                
1 Schmitt E, Bouvenot G : « le risque médicamenteux nosocomial : circuit hospitalier du médicament 
et qualité des soins » Masson 1999. 
2 « Les coûts de la qualité des soins dans les établissements de santé : état des lieux et propositions » 
ANAES, CCECQA, juillet 2004 
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En Aquitaine, le CCECQA3 a mené des visites de risque dans deux services et dans la 
Pharmacie à Usage Interne (PUI) de 19 établissements afin « d’étudier les barrières mises 
en place pour éviter la survenue d’erreurs lors des différentes étapes et d’aider les 
établissements à définir des actions d’amélioration ». Cette étude a mis en évidence de 
nombreuses erreurs à toutes les étapes du circuit, dans tous les types de service et au sein 
de la PUI dont les causes principales sont organisationnelles pour l’essentiel. Elle a créé une 
forte mobilisation autour de « besoins ressentis de sécurisation » et de « partage 
d’expériences ». 
 
Enfin, entre avril et juin 2004, une enquête nationale a été menée sur les événements 
indésirables graves (EIG) liés aux soins4. Sur 35 234 journées d’hospitalisation, 255 EIG ont 
été identifiés (soit 6.6 EIG pour 1000 jours d’hospitalisation ) dont 52 (19.5%) liés à des 
médicaments. 95 (35,4%) des 255 EIG ont été considérés comme évitables par les 
enquêteurs et les équipes de soins. Pour les EIG liés au médicament, cette proportion atteint 
48%. L’analyse des causes latentes des EIG évitables met en exergue notamment l’absence 
ou l’insuffisance de protocoles de soins, l’insuffisance d’échanges d’information et de 
collaboration entre professionnels, la charge de travail importante. 
 
 
3.2.  Le dispositif réglementaire 
 
Le dispositif réglementaire, depuis plus de 15 ans, instaurait une démarche de 
pharmacovigilance. Il comprend  de nombreux textes visant à organiser les différentes 
étapes du circuit du médicament et les rôles de chacun des acteurs ainsi que les règles de 
pharmacovigilance et de gestion des risques et établissement de santé.  
 
Les principaux d’entre eux figurent en annexe. 
 
Il faut également mentionner  : 

- « Les bonnes pratiques de pharmacie hospitalière », DHOS, 2001 
- « Le médicament à l’hôpital » Rapport Woronoff-Lemsi M-C, Grall J-Y, Monier B et 

Bastianelli J-P, Ministère de la Santé, de la Famille et des Personnes handicapées, 
2003. 

                                                
3 SECURIMED Sécurisation du Médicament en établissements de santé- synthèse régionale 
22/04/2005 
4 Etude ENEIS « Les événements indésirables graves liés aux soins », DREES (Direction de la 
recherche, des études, de l’évaluation et des statistiques) et CCECQA (Comité de Coordination de 
l’Evaluation Clinique et de la Qualité en Aquitaine) mai 2005 
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4.  La méthode de travail 
 
Ce document a été élaboré par le Service Evaluation des Pratiques de la HAS avec un 
groupe de travail dont les participants ont été choisis selon un triple objectif.  
 
- Le premier a été de réunir une représentation complète des différentes professions 

impliquées dans le circuit du médicament en chirurgie programmée : chirurgiens et 
anesthésistes, pharmaciens, infirmiers.  

 
- Le deuxième a visé à la représentation des différents types d’établissements de 

santé prenant en charge des patients pour des actes chirurgicaux programmés : 
hospitalisation publique et privée, établissements de différentes tailles.  

 
- Le troisième a été de bénéficier d’un apport de compétences partagées et diversifiées :  

- correspondants du réseau de l’évaluation de la HAS pour leur compétence 
méthode, 

- membres du groupe de travail de la DHOS chargé d’élaborer les 
« recommandations professionnelles pour la sécurisation du circuit du médicament 
en établissement de santé » pour le lien avec le texte de référence, 

- professionnels de santé, acteurs quotidiens dans le circuit du médicament sans 
implication particulière dans l’élaboration de textes réglementaires ou de référentiels 
et apportant  la vision des professionnels de terrain. 

 
Un chef de projet a coordonné l’ensemble du travail et a assuré l’encadrement 
méthodologique. 

 

Le groupe de travail a délimité le thème. Une très large bibliographie figurant en annexe a 
été sélectionnée et étudiée. Ce document s’appuie notamment sur les « recommandations 
professionnelles pour la sécurisation du circuit du médicament en établissement de santé », 
élaboré par la DHOS en attente de parution, les textes réglementaires, les enquêtes 
récemment menées par la Direction de la Recherche, des Etudes, de l’Evaluation et des 
Statistiques (DREES) et le CCECQA.  

L’étude de la littérature a servi de support à l’analyse du processus et à l’identification 
d’objectifs qualité pour chacun des acteurs du circuit autour desquels les grilles d’évaluation 
ont été construites. Cependant l’importance des interfaces a conduit à regrouper les critères 
de l’audit de l’organisation autour d’objectifs qualité plus globaux. 

Le groupe a opté pour une approche par processus. 

Deux processus ont donc été croisés pour l’élaboration des référentiels :  
- le processus du circuit du médicament avec trois étapes : 

- la prescription 
- la dispensation 
- l’administration et le suivi thérapeutique 
 

- le processus de prise en charge du patient hospitalisé en chirurgie programmée avec 
trois étapes :  

- préopératoire, qui comprend les consultations et l’hospitalisation 
- per-opératoire 
- post postopératoire, qui comprend l’hospitalisation et la préparation de la sortie. 
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L’étape per-opératoire a été limitée dans le document à la prise en charge en Salle de 
Surveillance Post Interventionnelle, la salle d’opération a été exclue du thème de l’étude du 
fait des spécificités de l’utilisation des médicaments en bloc opératoire justifiant la rédaction 
d’un guide spécifique par un groupe de professionnels spécialisés. 
Deux processus supports ont été identifiés : 
- l’information du patient  
- le dossier du patient 

Phase 
opératoire 

Circuit dossier  Circuit patient  Phase du 
circuit du 

médicament 

Acteurs Types 
d’évaluation * 

Préopératoire 

 
 
 
Consultation de 

chirurgie 
⇓ 

Consultation 
d’anesthésie 

⇓ 
Consultations de 

spécialité 
 
⇓ 
 

Unité 
hospitalisation 

 
 
 
 

 

Prise du premier 
rendez-vous 

⇓ 
Consultation de 

chirurgie 
⇓ 

Consultation 
d’anesthésie 

⇓ 
Consultations 
de spécialité 

⇓ 
 
 

Accueil dans 
l’Unité 

hospitalisation 
⇓ 

Visite 
préanesthésie 

⇓ 
Visite de 
chirurgie 

⇓ 
 

Administration 

Information 
 
 

Prescription 
Information 

 
Prescription 
Information 

 
Information 

 
Planification 
Dispensation 

 
Information 

 
 
 

Prescription 
Information 

 
Prescription 
Information 

 
Administration  

Surveillance 
thérapeutique 
Information 

Secrétaire de consultation 
 
 

Chirurgien 
 
 

Anesthésiste 
 
 

Spécialistes 
 

Infirmier 
Préparateur, Pharmacien 

 
Infirmier 

 
 
 

Anesthésiste 
 
 

Chirurgien 
 
 
 

Infirmier 

O 
 
 

O, DPA 
 
 

O, DPA 
 
 
 
 

O, AE 
O, AE 

AE 
DPA, AE 
DPA, AE 

 
 

O, DPA,AE 
 
 

O, DPA 
 

O, DPA 
 

O, AE, DPA 

Peropératoire 
Bloc opératoire /  

SSPI 
⇓ 

Bloc opératoire / 
SSPI 
⇓ 

Prescription 
 

Anesthésiste/Chirurgien O, DPA 

Post 
opératoire 

Unité 
d’hospitalisation 

 
 

 
 

Médecin traitant 
Pharmacien  

d’officine 

Unité 
d’hospitalisation 

 
 
 
 
 
 

Sortie 
 
 

Prescription 
Dispensation 
Planification 
Information 

Administration  
Surveillance 

thérapeutique 
 

Prescription 
Information 

 

Anesthésiste / Chirurgien 
Préparateur / Pharmacien 

Infirmier 
Infirmier 

/Chirurgien/Anesthésiste 
Infirmier 

/Chirurgien/Anesthésiste  
 

Infirmier 
/Chirurgien/Anesthésiste 

 
Infirmier 

/Chirurgien/Anesthésiste 
Chirurgien/ Anesthésiste 

Infirmier /Secrétaire de l’Unité 
d’hospitalisation 

O, DPA 
O, DPA 
O, AE 
O, AE 

O, DPA, AE 
 

O, DPA, AE 
 

O, DPA 
O, DPA, AE 

*O = audit organisationnel    
DPA = audit de pratiques sur dossier patient    AE = audit de pratiques par auto-évaluation 



Évaluation du circuit du médicament en établissement de santé  
Application à la chirurgie Programmée 

HAS / Service Evaluation des Pratiques / Décembre 2005 
- 12 - 

 
5.  Descriptif du didacticiel   
 
Le document déroule les étapes du processus principal qu’est le circuit du médicament 
(prescription, dispensation et administration ) en prenant en compte les spécificités adjointes 
par le processus de prise en charge chirurgicale. Il concerne également les interfaces avec 
les prises en charge de ville, entre les étapes du circuit intra hospitalier et les acteurs, ainsi 
que les deux processus support. 
 
Les référentiels couvrent le champ d’utilisation de toutes les molécules et, plus 
spécifiquement, les lignes thérapeutiques très largement développées en milieu chirurgical 
que sont : 

- l’antibioprophylaxie, 
- la thromboprophylaxie, 
- les médicaments utilisés dans la lutte contre la douleur. 

 
Ce guide s’articule également avec d’autres référentiels d’évaluation des pratiques 
professionnelles élaborés par la HAS, tels ceux qui concernent le dossier du patient, la 
préparation de la sortie, l’antibioprophylaxie en milieu chirurgical, l’information du patient.  
 
Les méthodes d’évaluation choisies combinent audit organisationnel, auto-évaluation et audit 
du dossier du patient fermé.  
La complexité du processus fait que les grilles d’audit sont nombreuses pour permettre 
d’évaluer la totalité du circuit du médicament. Pour en faciliter l’utilisation, chacune d’elle est 
constituée d’environ dix critères autour d’un objectif ciblé. 
 
Ainsi sont évalués :  
 
- les ressources par un audit organisationnel couvrant les trois étapes du circuit du 

médicament avec pour objectifs : 
1. organiser les compétences professionnelles autour de la prescription  
2. mettre à disposition l’information nécessaire à la prescription et à l’administration 
3. assurer la continuité de la thérapeutique médicamenteuse 
4. sécuriser la dispensation des médicaments 
5. gérer le risque lié à l’utilisation du médicament 

 
- le processus par : 

 
- un audit de pratiques en auto évaluation de la pres cription avec pour objectif : 
 réaliser une prescription adaptée aux besoins du patient et conforme à la 

réglementation 
 
- un audit de pratiques en auto évaluation da dispens ation avec pour objectif : 
 apporter aux autres acteurs du circuit du médicament la valeur ajoutée de l’analyse de 

l’ordonnance 
 
- un audit de pratiques en auto évaluation de l’admin istration des médicaments 

avec pour objectifs :  
1. garantir la sécurité de l’administration lors de la prise en compte de la prescription 
2. sécuriser la préparation des médicaments 
3. garantir la sécurité lors de l’administration 
4. assurer la traçabilité de l’administration 
5. assurer la surveillance thérapeutique 
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- le processus d’information par un audit de pratique s en auto évaluation avec pour 

objectifs : 
 

1. lors de la consultation d’anesthésie, informer le patient sur les modalités de la prise 
en charge médicamenteuse périopératoire 

2. lors du séjour hospitalier, optimiser la prise des médicaments par l’information du 
patient 

3. lors de la sortie, favoriser la continuité du traitement médicamenteux par l’information 
du patient. 

 
- un audit de la prescription et de l’administration sur dossier du patient fermé avec 

pour objectifs : 
 

1. lors des consultations préopératoires, prescrire les médicaments en cohérence avec 
les antériorités thérapeutiques du patient et les contraintes des actes de chirurgie et 
d’anesthésie 

2. à l’admission du patient dans l’unité d’hospitalisation, adapter les prescriptions à 
l’évolution éventuelle de l’état de santé du patient et à la planification opératoire 

3. au retour du bloc opératoire, assurer la continuité de la thérapeutique 
médicamenteuse , en prenant en compte les spécificités induites par les actes de 
chirurgie et d’anesthésie 

4. assurer la traçabilité de l’administration 
5. lors de la sortie du patient, favoriser la continuité de la prise en charge 

médicamenteuse de tous les problèmes de santé du patient. 
 
 

 
Au-delà de la qualité des pratiques de chacun des acteurs, les interfaces entre les 
différentes étapes du circuit et le lien entre les différents professionnels sont fondamentales 
pour la sécurisation et la performance du circuit du médicament.  Il est donc important pour 
l’équipe hospitalière d’engager, à un moment de la démarche d’amélioration, une évaluation 
globale du processus. Cependant chacune des étapes du circuit du médicament et chacun 
des métiers en présence peuvent être évalués séparément.  
 
Par ailleurs, si ce guide a pour thème « l’évaluation du circuit du médicament appliqué à la 
chirurgie programmée », il peut, dépouillé des spécificités liées au processus opératoire, être 
utilisé pour tout type d’hospitalisation. 
 
Les retours des professionnels sur l’utilisation de cette première version du guide 
permettront de le faire évoluer autant que de besoin.  
 
La suite du  document présente : 
 
- l’analyse du circuit avec pour chacune des étapes les zones de risque, les mesures 

préventives, les facteurs de sécurisation et les critères qui s’y rapportent et que l’on 
retrouve dans les audits,  

- les  grilles de recueil des données associées à des guides d’utilisation. 
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II -  L’analyse du circuit du médicament 

pour un patient bénéficiant d’un 
acte chirurgical programmé 

 
1.  La prescription 
 

Les objectifs  de la prescription sont au nombre de cinq : 
1  Garantir l’adéquation de la thérapeutique par rapport aux besoins du patient au regard 

de son état de santé et des recommandations de bonne pratique, 
2 Assurer la continuité et la cohérence de la prise en charge thérapeutique  

médicamenteuse tout au long du séjour et lors de la sortie, 
3  Prescrire en  conformité par rapport à la réglementation (AMM et mentions légales), 
4 Gérer le risque lié à l’utilisation du médicament, 
5 Contribuer à la performance des étapes de dispensation et d’administration 

 
Le processus  
En établissement de santé comme en ambulatoire, la prescription comprend cinq étapes : 
 

1. L’évaluation des besoins du patient par : 
a. La prise de connaissance de ses antécédents pathologiques  
b. La prise de connaissance des antériorités thérapeutiques  
c. L’examen clinique 
d. La consultation éventuelle de données biologiques et/ou d’imagerie 
 

2. La référence aux recommandations scientifiques sur : 
a. Les pathologies et les pratiques professionnelles 
b. Les médicaments 
 

3. L’information du patient 
 
4. La rédaction en conformité avec 

a. La réglementation 
b. Les besoins des acteurs du circuit 
 

5. La transmission :  
a. à la PUI pour la dispensation  
b. au service infirmier pour l’administration. 

 
En établissement de santé, sont réalisés trois types de prescription : 
 
1. la prescription initiale à l’arrivée du patient dans l’établissement, en consultation ou dans 

une unité d’hospitalisation 
 
2. les prescriptions établies en cours de séjour 
 
3. la prescription ou ordonnance de sortie 
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Les spécificités de la prescription en établissemen t de santé pour chirurgie 
programmée  
 
Les prescriptions sont le fait de plusieurs prescripteurs du fait :  
- des besoins médicaux du patient : deux spécialités médicales interviennent  constamment 

dans la prise en charge, le chirurgien et le médecin anesthésiste-réanimateur, d’autres 
spécialistes peuvent apporter leur contribution,  

 
- de l’organisation de la continuité des soins. 
 
Les prescriptions sont réalisées pour chacune des phases dans plusieurs lieux , dont 
certains sont différents du lieu d’administration du médicament. En consultation de chirurgie 
et d’anesthésie, sont réalisées des prescriptions pour une administration à domicile avant 
l’admission ou dans l’unité d’hospitalisation, plusieurs jours, voire plusieurs semaines plus 
tard. En SSPI est réalisée la prescription post opératoire qui sera administrée dans l’unité 
d’hospitalisation. 
 
Au cours du séjour la possibilité d’utiliser la voie digestive  est variable. 
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Les éléments d’amélioration de la qualité et de séc urisation 
Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sé curisation Audit 
Organisationnel 

Audit de 
pratiques 

1 

 
Inadéquation du médicament par 

rapport aux antécédents 
pathologiques. 

 
Connaissance des antécédents 

pathologiques. 

 
Organisation d’une démarche 
systématique de recueil des 

informations médicales 
extrahospitalières. 

 
 
 
 
 

P/4 
D/3 
D/4 
D/6 
D/13 
A2/1 
I1/1 
I1/2 
I1/3 

I1/5 
I2/1 
I3/1 
I3/2 
I3/5 
DPA1/1 
DPA1/3 
 

2 

 
Inadéquation du médicament par 

rapport à l’état de santé. 

 
Réalisation de la prescription en 

présence du patient après 
interrogatoire,  examen clinique et 
consultation du dossier de patient. 

 
Organisation de la disponibilité du 

dossier dans tous les lieux de 
prescription, incluant les éléments 

de biologie et d’imagerie. 

O.1/8 
O.1/10 
 
 
 
 
 

P/4 
P/6 
D/3 
D/4 
D/6 
D/13 
A3/9 
A3/12 
A4/3 
A4/5 
A5/1 

A5/2 
A5/3 
A5/4 
I1/1 
I1/4 
I1/5 
I2/2 
I2/4 
I2/5 
I3/8 
DPA2/2 

3 

 
Inadéquation par rapport aux autres 
traitements médicamenteux suivis. 

 
Connaissance des antécédents 

médicamenteux extrahospitaliers et 
de toutes les thérapeutiques suivies 

pendant le séjour 

 
Organisation d’une démarche 
systématique de recueil des 
informations thérapeutiques 

extrahospitalières 
Mise en place d’un support unique 
de prescription dès la consultation 

et pour le séjour. 

O.1/8 
O.3/2 
O.3/4 
O.3/5 

P/4 
D/2 
D/9 
D/10 
D/11 
D/13 
A5/1 
A5/2 
A5/3 
I1/1 
I1/2 

I1/3 
I1/5 
I2/1 
I3/1 
I3/2 
I3/5 
DPA1/1 
DPA1/3 
DPA2/3 
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Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sé curisation Audit  
Organisationnel

. 

Audit de pratiques  

4 

 
Inadéquation  par rapport aux 
recommandations de bonnes 

pratiques. 

 
Connaissance des 

recommandations de bonne 
pratique. 

Connaissance de la pharmacologie 
du médicament prescrit. 

 
Mise à disposition dans tous les 

lieux de prescription des 
recommandations de bonne 

pratique et de bases de données 
actualisées sur le médicament. 

Mise en commun des 
compétences : prescripteurs et 
pharmaciens, avec analyse de 

l’ordonnance. 
Mise en œuvre d’un plan de 

formation médicale continue des 
prescripteurs correspondant à leur 

activité. 

 
O.1/7 
O.1/8 
O.1/10 
O.2/1 
O.2/2 
O.2/3 
O.2/4 
O.2/6 
O.2/7 
O.2/8 
O.2/9 
O.3/2 
O.6/2 

 
D/3 
D/4 
D/5 
D/6 
D/7 

 
D/8 
D/13 
I3/5 
I3/8 
 

5 

 
Inadéquation de la posologie par 

rapport aux caractéristiques 
morphologiques, de tolérance, de 
fonctions rénales et hépatiques du 

patient. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Réalisation de la prescription en 

présence du patient après 
interrogatoire,  examen clinique et 
consultation du dossier de patient. 

 
Connaissance de la pharmacologie 

du médicament prescrit 

 
Organisation de la disponibilité du 

dossier dans tous les lieux de 
prescription, incluant les éléments 

de biologie et d’imagerie. 
 

Mise à disposition dans tous les 
lieux de prescription de bases de 

données actualisées sur le 
médicament. 

 
O.2/4 
O.2/5 
O.2/9 
O.3/2 
 
 
 
 
 

 
P/5 
D/3 
D/4 
D/6 

 
D/13 
A5/1 
A5/2 
A5/3 
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Critères   Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sé curisation 
Audit Organi. Audit de pratiques  

7 

 
Redondance ou manque dans les 

différentes prescriptions d’entrée et en 
cours de séjour. 

 
Connaissance de l’ensemble des 

prescriptions et des traitements en 
cours. 

 
Mise à disposition d’un support 

unique de prescription pour 
l’ensemble du séjour. 

Analyse de l’ordonnance et/ou 
mise à disposition d’un logiciel 
d’aide à la prescription avec 

détection des incompatibilités. 

O.3/2 
O.3/4 
 
 
 
 
 

P/4 
D/2 
D/9 
D/10 

D/11 
D/13 
A1/10 
DPA1/2 

8 

 
Insuffisance d’information du patient. 

 
Informer le patient tout au long du 

parcours avec les termes et le 
temps appropriés. 

 
 
 
 
 
 

 
Attribution d’un temps suffisant à 
l’information dans l’organisation 

médicale. 

 
 
 
 
 
 

A3/4 
A3/6 
A3/7 
A3/8 
A3/9 
I1/1 
I1/2 
I1/3 
I1/4 
I1/5 
I1/6 
I1/7 

I2/1 
I2/2 
I2/3 
I2/4 
I2/5 
I3/1 
I3/2 
I3/3 
I3/5 
I3/6 
I3/7 
I3/8 

9 

 
Rédaction non conforme à la 

réglementation. 

 
Connaissance et application de la 

réglementation. 

 
Mise à disposition un support de 

prescription facilitateur. 

O.1/9 
O.3/4 
 
 
 

P/1 
P/2 
P/3 
P/7 
P/8 
P/9 
P/10 
P/11 
P/12 
P/13 

P/14 
P/15 
P/16 
D/1 
A1/1 
A1/2 
A1/3 
A1/9 
DPA1/4 
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Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sé curisation Audit 
Organi. 

Audit de 
pratiques 

1
0 

 
Rédaction incomplète et/ou mal lisible 

risquant de compromettre la 
concordance prescription/dispensation 

et administration. 

 
Optimisation de la qualité de la rédaction 

de la prescription. 

 
Mise à disposition un support de 

prescription facilitateur. 
Analyse de l’ordonnance et/ou 
mise à disposition d’un logiciel 

d’aide à la prescription. 
 

O.3/4s P/1 
P/7 
P/8 
P/9 
P/10 
P/11 
P/12 
P/13 
P/14 
P/15 
P/16 

P/17 
A1/4 
A1/5 
A1/6 
A1/7 
A1/9 
A2/5 
A3/2 
DPA1/4 
 

1
1 

 
Erreur de rédaction. 

 
Optimisation de la qualité de la rédaction 

de la prescription. 

 
Mise à disposition un support de 

prescription facilitateur. 
Analyse de l’ordonnance et/ou 
mise à disposition d’un logiciel 

d’aide à la prescription. 
 
 

O.3/4 A1/4 
A1/5 
A1/6 

A1/7 
A1/9 

1
2 

 
Défaut d’analyse de l’ordonnance et de 

délivrance du médicament dans les 
délais nécessaires au respect de 
l’horaire d’administration prescrit. 

 

 
Transmission de la prescription  à la PUI 

dans un délai adéquat. 

 
Organisation du circuit de la 

prescription dès la consultation et 
pendant l’ensemble du séjour. 

O.3/5 A2/2  

1
3 

 
Défaut de transmission à l’équipe 

infirmière rendant impossible 
l’administration du médicament dans 
les délais nécessaires au respect de 

l’horaire prescrit. 
 

 
Transmission de la prescription à l’équipe 

infirmière dans un délai adéquat. 

 
Organisation du circuit de la 

prescription dès la consultation et 
pendant l’ensemble du séjour. 

O.3/5 A1/8 A2/2 
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Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sé curisation Audit 
Organi. 

Audit de 
pratiques 

1
4 

 
Redondance ou manque dans 

l’ordonnance de sortie par rapport au 
traitement suivi avant l’hospitalisation. 

 
Connaissance et prise en compte des 

antécédents médicamenteux 
extrahospitaliers et de toutes les 

thérapeutiques suivies pendant le séjour. 
Rédaction d’une ordonnance de sortie qui 

permette une prise en charge 
médicamenteuse de l’ensemble des 

problèmes du patient, en lien avec ses 
antécédents et son séjour hospitalier, et 

jusqu’à la prochaine consultation 
médicale. 

 

 
Organisation d’une démarche 
systématique de recueil des 
informations thérapeutiques 

extrahospitalières. Organisation de 
la disponibilité du dossier dans 
tous les lieux de prescription, 
incluant le support unique de 

prescription. 

O.3/6 
O.3/7 

I3/1 
I3/2 

 

1
5 

Non détection et/ou non prise en 
compte des événements indésirables 

liés à l’utilisation du médicament. 
Suivi thérapeutique 

Formation, information, 
sensibilisation à la gestion du 

risque lié au médicament ; 
Organisation de la gestion des 

risques. 

O.6/1 
O.6/2 
O 6/3 
O.6/4 
O.6/5 
O.6/6 
O.6/7 
O.6/8 

A3/7 
A4/1 
A4/2 
A4/4 
A4/5 

A5/2 
A5/3 
I1/6 
I1/7 

les lettres correspondent à la catégorie d’audit 
le  chiffre avant la barre correspond au numéro de l’objectif de la grille 
les chiffres après la barre correspondent au numéro du critère de l’objectif 
O = audit organisationnel 
P = audit produit/prescription 
A = audit prescription/médicament 
D = audit prescription/dispensation 
I = audit 
DPA = audit prescription dossier patient 
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2. La dispensation 
 
 Les objectifs 
Ils sont au nombre de cinq :  

1. Apporter aux autres acteurs du circuit du médicament la valeur ajoutée d’une analyse 

pharmaceutique effective, pertinente  

2. Mettre à disposition des acteurs professionnels et des patients une information utile 

et pertinente sur le médicament 

3. Garantir la qualité du produit au cours de l’ensemble du circuit 

4. Assurer la disponibilité des médicaments pendant l’ensemble du séjour du malade 

5. Prévenir la iatrogénie liée à la délivrance des médicaments 

 
Le processus 
La dispensation comprend 5 étapes :  

1. L’analyse de l’ordonnance 

2. L’information et le conseil de bon usage du médicament 

3. La préparation : préparations magistrales et hospitalières et préparation des doses à 

administrer 

4. La délivrance et son enregistrement 

5. Le transport des médicaments (étape en partage avec les unités de soins) 

 
Les spécificités de la dispensation en établissemen t de santé pour chirurgie 
programmée  
La dispensation dans le contexte de la chirurgie programmée a plusieurs spécificités 
- La prescription initiale est réalisée en général plusieurs jours avant la présence du 

patient dans l’établissement,  

- L’admission administrative est en date du jour d’arrivée, 

- La prescription initiale est revue à l’arrivée du patient, 

- La prescription prend en compte, avec d’éventuelles modifications, le traitement suivi en 

ville qui comprend souvent plusieurs produits non référencés par la PUI,  

- L’heure d’arrivée du patient et la réévaluation de son traitement ont souvent lieu en 

dehors des heures d’ouverture de la PUI, 

- La thérapeutique médicamenteuse repose pour beaucoup sur des pratiques, 

standardisées : antibioprophylaxie, thromboprophylaxie, lutte contre la douleur 

- La lutte contre la douleur est gérée par des doses variables selon le résultat de 

l’évaluation, 

- La voie digestive n’est pas toujours utilisable pour l’ensemble du séjour,  

- La durée de séjour est souvent courte. 
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Les éléments d’amélioration de la qualité et de séc urisation 
 

Critères 
Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sé curisation Audit Organi. Audit de 

pratiques 

1 

 
 

Méconnaissance des anomalies 
réglementaires de la prescription 

 
 

Analyse de l’ordonnance 

 
 

Transmission des prescriptions à la 
PUI 

O.3/3 
O.4/2 
O.4/3 
O.4/4 
O.6/6 

D/1 
DPA1/4 

 
 

2 

 
Non détection des redondances et 

des incompatibilités 

 
Analyse de l’ordonnance 

Connaissance de l’ensemble des 
prescriptions en cours et antérieures 

 
Transmission des prescriptions à la 

PUI 

O.1/7     O.4/3 
O3/1      O.4/4 
O.3/4     O.6/6 
O.4/2 
 
 

P/16 
D/2 
D/9 
D/10 

D/11 
D/12 
A2/1 
 

3 

 
Non détection des inadéquations par 
rapport à l’état de santé du patient 

 
Analyse de l’ordonnance 

Connaissance des éléments cliniques 
et biologiques 

 
Transmission des prescriptions à la 

PUI 
Accès au dossier du patient 

O.3./1 
O.4/2 
O.4/3 
O.4/4 
O.6/6 

P/16 
D/2 
D/3 
D/4 
D/5 
D/6 
D/7 

D/12 
I1/1 
I1/2 
I1/3 
I2/1 
 

4 

 
Insuffisance d’information 

pharmaceutique des professionnels 
des unités de soins 

 
Transmission des avis 

pharmaceutiques nécessaires 

 
Organisation des relations de la PUI 

avec les unités de soins 
Mise à disposition de référentiels 
actualisés sur les médicaments 

O.1/8       O.4/2 
O.1/10     O.4/3 
O.2/4       O.4/4 
O3/2        O.6/2 
 
 
 
 

D/5 
D/8 
D/13 
A3/10 

A3/11 
DPA3/1
0 
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Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteur de séc urisation Audit Organi. Audit de 
pratiques 

5 

 
Indisponibilité des médicaments 

 
Anticipation sur la dispensation 

Gestion appropriée des dotations pour 
besoins urgents 

 
Transmission anticipée des 

prescriptions à la PUI 
Mise en œuvre de règles 

d’approvisionnement adaptées aux 
besoins des patients pris en charge 

dans l’unité de soins 
 

O.3/6       O.5/1 
O.3/7       O.5/2 
O.4/1       O.5/4 
O.4/2       O.5/7 
O.4/3       O.5/8 
O.4/5       O.5/9 
 
 

A2/2 
I3/4 
DPA1/2 

DPA1/3 
DPA2/1 
DPA3/1 

6 

 
Détérioration des médicaments 

avant l’administration 

 
Conditionnement et conditions de 
transport et de stockage adaptées 

 
Mise en œuvre de règles de  
conditionnement, transport et 

stockage adéquates 

O.4/2       O.5/3 
O.4/6       O.5/4 
O.4/6       O.5/5 
O.4/7       O.5/6 
O.4/8       O.5/7 
O.4/9       O.5/8 
O.5/1       O.5/9 
O.5/2      O.5/10 
 

A2/3 
A2/4 
A2/9 

A2/10 
A2/11 
 

7 

Non détection et/ou non prise en 
compte des événements 

indésirables liés à l’utilisation du 
médicament. 

Analyse pharmaceutique et suivi 
thérapeutique 

Formation, information, 
sensibilisation à la gestion du risque 

lié au médicament. 
Organisation de la gestion des 

risques. 

O.6/1 D/14 
A3/7 
A4/1 
A4/2 
A4/4 
A4/5 

A5/2 
A5/3 
I1/6 
I1/7 
I3/6 
I3/7 

les lettres correspondent à la catégorie d’audit 
le  chiffre avant la barre correspond au numéro de l’objectif de la grille 
les chiffres après la barre correspondent au numéro du critère de l’objectif 
O = audit organisationnel 
P = audit produit/prescription 
A = audit prescription/médicament 
D = audit prescription/dispensation 
I = audit 
DPA = audit prescription dossier patient 
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3. L’administration 
 

 Les objectifs : 
 
- Garantir la sécurité de l’acte d’administration 

- Informer les autres professionnels de santé des con ditions d’exécution des 

prescriptions 

- Assurer la surveillance des effets thérapeutiques a uprès du patient 

 
Le processus  
 
L’administration comprend six étapes : 
 
1. La prise de connaissance de la prescription 

2. L’élaboration d’un plan d’administration 

3. La préparation de l’administration 

4. L’administration 

5. L’enregistrement de l’administration 

6. Le suivi thérapeutique 

 

Les spécificités de l’administration en établisseme nt de santé pour chirurgie 
programmée  : 
 

- Les horaires d’administration sont liés aux horaires opératoires 

- Certaines des administrations découlent de prescriptions faites en dehors de l’unité de 

soins. 

- L’administration doit souvent débuter en dehors des heures d’ouverture de la PUI. 

- Les prescriptions conditionnelles, sur résultat d’un paramètre clinique ou biologique, sont 

fréquentes et l’Infirmier doit adapter l’administration. 

- Les prescripteurs sont multiples. 

- Le traitement antérieurement suivi par le patient doit être adapté, pour une période 

souvent brève. 

- Le degré d’autonomie du patient pour auto administration varie pendant le séjour. 

- La fonctionnalité de la voie digestive est variable pendant le séjour. 
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Les éléments d’amélioration de la qualité et de séc urisation 
 

Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sécurisation Audit 
Organi

. 

Audit de 
pratiques 

1 

 
Mauvaise prise en compte de la 

prescription 

 
Qualité de la prescription 

Obtention d’informations complémentaires 
 

 
Organisation de la permanence médicale 

Qualité du support de prescription 

O.1/9 
O.3/1 
O.3/3 
O.3/7 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P/1 
P/2 
P/7 
P/8 
P/9 
P/10 
P/11 
P/12 
P/13 
P/14 
P/15 
P/16 
A1/1 

A1/2 
A1/3 
A1/4 
A1/5 
A1/6 
A1/7 
A1/9 
DPA1/4 
DPA3/4 
DPA3/9 
DPA3/10 
 

2 

 
Erreur dans l’élaboration du plan 

d’administration 

 
Absence de recopiage 

 
Support prescription administration 

O.3/4 
 
 
 
 
 

A1/7 
A1/9 
A1/10 
A1/11 

DPA1/2 
DPA1/3 
DPA3/1 

3 

 
Indisponibilité du médicament 

 
Anticipation de la transmission à la PUI 

Gestion adéquate de la dotation pour besoins 
urgents 

 
Organisation de la transmission des 

prescriptions à la PUI 
Organisation de la gestion de la dotation 

pour besoins urgents 
 

O.3/4 
O.3/5 
O.3/6 
 

A1/8 
A2/2 
I3/4 
DPA1/2 

DPA1/3 
DPA2/1 
DPA3/1 
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Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sécurisation Audit 
Organi.  

Audit de 
pratiques 

4 

 
Erreur de médicament et/ou de 

dose 

 
Contrôle de conformité des produits 

Contrôles de concordance prescription 
/produit /patient 

 

 
Délivrance individuelle 

Conditionnement adapté 
Temps dédié 

Ergonomie des équipements de 
rangement 

O.2/4 
O.2/5 
O.2/6 
O.2/7 
O.2/8 
O.2/9 
O.5/3  
O.5/4 
O.5/6 
O.5/7 
O.5/8 
O.5/9 
O.6/2 
 

D/8 
A2/1 
A2/3 
A2/4 
A2/8 
A2/9 
A2/10 
A2/11 

A3/1 
A3/2 
A3/4 
I2/4 
I2/5 
I3/3 
DPA1/5 

5 

 
Erreur de modalités d’administration 

 
Information sur le médicament 

 
Mise à disposition par la PUI d’information 
sur le médicament : avis pharmaceutique, 

référentiel 

O.1/6 
O.2/4 
O.2/5  
O.2/7 
O.2/8 
O.2/9 
O.3/2 
 
 
 
 

P/13 
P/14 
D/8 
A2/5 
A2/6 
A2/7 
A2/8 
A3/5 
A3/10 
A3/11 

A4/3 
A4/5 
A5/1 
I3/2 
I3/3 
DPA1/5 
DPA3/2 
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Critères 

Risques encourus Mesures préventives Facteurs de sécurisation Audit 
Organi.  

Audit de 
pratiques 

6 

 
Echec de l’administration 

 
Evaluation des capacités du patient à l’auto 

administration 
Evaluation de la fonctionnalité de la voie 

digestive 
Information du patient 

 
Systématisation  de l’évaluation des 

capacités du patient à l’auto 
administration 

et de la fonctionnalité de la voie digestive 
sensibilisation à l’information du patient 

O.3/1 
 
 
 
 
 
 
 
 

A3/4 
A3/8 
A3/9 
A3/12 
A5/4 
I1/2 
I1/3 
I1/4 
I1/5 
I2/1 

I2/2 
I2/3 
I2/5 
I3/2 
I3/3 
DPA2/1 
DPA2/2 
DPA2/3 
DPA3/5 

7 

 
Non détection et/ou non prise en 

compte des événements 
indésirables liés à l’utilisation du 

médicament. 

 
Connaissance des médicaments 
Mise en œuvre de la surveillance 

thérapeutique 

 
Mise à disposition par la PUI d’information 

sur le médicament 
Sensibilisation à la iatrogénie 

médicamenteuse. 
Organisation de la gestion des risques. 

O.2/4 
O.2/5 
O.2/6 
O.2/7 
O.2/8 
O.2/9 
O.3/7 
O.6/1 
O.6/2 
O 6/3 
O.6/4 
O.6/5 
O.6/6 
O.6/7 
O.6/8 
 

A3/7 
A4/1 
A4/2 
A4/4 
A4/5 
A5/2 

A5/3 
I1/6 
I1/7 
I3/6 
I3/7 

les lettres correspondent à la catégorie d’audit 
le  chiffre avant la barre correspond au numéro 
de l’objectif de la grille 
les chiffres après la barre correspondent au 
numéro du critère de l’objectif 
O = audit organisationnel 
P = audit produit/prescription 
A = audit prescription/médicament 

D = audit prescription/dispensation 
I = audit 
DPA = audit prescription dossier patient
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- Administration 
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l’exercice de la profession d’infirmier. 

 
- Pharmacovigilance et iatrogénie 

Décret n° 95-278 du 13  mars 1995 modifié par le décret n° 99-144 du 4 mars  1999, modifié par 
le décret n° 2004-99 du 29 janvier2004 R. 5144-1 à R. 5144-22 relatif aux  règles générales de 
la pharmacovigilance. 
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