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	Finalités, contexte, enjeux :  

Le Circuit du Médicament est reconnu par la HAS comme une activité à risques. Dans la V2010, il fait l’objet d’une Pratique Exigible Prioritaire (critère 20a.). Par ailleurs, le Contrat du Bon Usage du médicament et des dispositifs médicaux en vigueur depuis 2005 impose une structuration de la démarche qualité autour du Circuit du Médicament, sous peine de ne pas obtenir un taux de remboursement des médicaments hors GHS de 100%. Enfin, le décret du 6 Avril 2011 relatif au management de la qualité et de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé précise les obligations légales dans ce domaine. Il était donc indispensable de structurer cette démarche au sein de notre Centre de Lutte Contre le Cancer
	Méthode et délais : 

En Septembre 2009, pharmaciens et médecin responsable du Service Qualité décident de créer un groupe de travail qui aura deux grands axes. L’un est de renforcer la gestion des risques a posteriori en implémentant, dans le cadre du projet MERVEIL la mise en place de REMED (Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et aux Dispositifs médicaux), l’autre de structurer au maximum la démarche qualité en créant le groupe QCM (Qualité du Circuit du Médicament).
La mise en place des REMED suit la méthodologie proposée par l’étude MERVEIL, avec création d’un groupe de pilotage (constitué d’un Pharmacien, du Cadre de la Pharmacie, du Gestionnaire des risques, du médecin responsable du Service Qualité, de la Directrice des Soins Infirmiers) qui rédige une procédure générale de fonctionnement de la REMED. 
Une fois par mois, un Evènement Indésirable est choisi et analysé lors de la réunion où sont conviés les acteurs de soins ayant été impliqués dans la survenue de cet évènement. Le groupe de pilotage assure au fil du temps la formation du personnel convié à ces réunions et suit le plan des actions correctrices proposées.
Le groupe QCM (ensemble des Pharmaciens du Centre, cadre de la Pharmacie, médecin responsable du Service Qualité) se réunit une fois par mois. Initialement, le macro processus « pilotage du Circuit du Médicament » a été élaboré, puis le RAQ a créé un référentiel reprenant toutes les obligations des instances suscitées, en les rangeant dans les différentes étapes du macro processus. Une échelle d’avancement des différents critères (fait / en cours / à faire) ainsi qu’une personne responsable de chaque action est renseignée. 
Le groupe réfléchit aussi à l’élaboration d’une cartographie des risques, suit le programme d’audits évaluant le Circuit du Médicament en lien avec la cellule EPP et s’assure que le programme de formation des professionnels est en adéquation avec les exigences requises. Enfin, durant 2011, le groupe a aussi travaillé à la préparation du rapport d’étape du CBU (6 séances).


	Objectifs :

L’objectif principal de cette démarche est de redonner une certaine cohérence entre les différentes exigences réglementaires et de nos tutelles
Le deuxième objectif est de valoriser au maximum les efforts faits dans le domaine du renforcement de la qualité et de la sécurité autour du Circuit du Médicament.
Le troisième objectif qui est le plus difficile à atteindre est bien sûr d’améliorer la sécurité du circuit du médicament.
Changements attendus :
Le groupe de travail attend de cette démarche un renforcement de la prise de conscience du personnel soignant et médicotechnique dans la gestion des EI (détection, déclaration et amélioration). Il espère aussi que l’affichage d’une politique qualité et sécurité autour du Circuit du Médicament dûment structurée aidera la Direction dans son dialogue avec les tutelles et participera à une reconnaissance de performance par la HAS.
	Principaux résultats : 
Après 2 ans de fonctionnement de la REMED, 21 séances ou bilan de suivi ont eu lieu, permettant l’analyse de 17 évènements indésirables survenant à toutes les étapes du Circuit du Médicament (8 lors de la prescription, 6 lors de la dispensation, 6 lors de l’administration). De plus, 4 évènements étaient précurseurs (erreur détectée avant l’administration), 10 l’étaient après l’administration sans conséquence pour le patient, 3 enfin ont eu une conséquence pour le patient qui a alors été informé. Enfin, en termes d’évaluation du système lui-même, 66% des actions d’amélioration sont mises en place, 26% sont en cours et 8% n’ont finalement pas été jugées applicables ou n’ont pas été menées. Régulièrement (2 à 3 fois par an), nous consacrons une des séances à faire le bilan des réunions précédentes afin de suivre ces indicateurs au plus près.
Le groupe QCM a été mis en place il y a 1 an ½. Le bilan est le suivant :
· La cartographie du Circuit du Médicament proposée par Mme E. Dufay (pharmacien, CH Lunéville) a été adaptée aux particularités du Centre.
· Le manuel synthétisant les exigences de la HAS, du décret, du CBU et du CPOM, des rapports du Pharmacien Inspecteur Régional ainsi que du rapport de l’IGAS « Sécurisation du Circuit du Médicament » est rédigé et nous sert de plan d’action continu
· Un Manuel d’Assurance Qualité est en cours de rédaction, dans lequel est affichée la politique qualité du Centre en matière de prise en charge médicamenteuse. Cette politique a été validée par la Direction en COMEDIMS. Ce MAQ sert de document de référence dans les réponses qui sont fournies aux différentes instances extérieures.
· Nous travaillons à planifier le programme d’audits et celui de la formation du personnel et à les adapter en fonction des besoins spécifiques (identifiés entre autre lors des REMED), en adéquation avec les projets de la Cellule EPP et du Plan de Formation institutionnel

· Enfin nous avons pour projet de développer une démarche de type 5S / LEAN pour améliorer les différents flux
· Chaque année, le groupe présente son bilan à l’ensemble du personnel assistant à la Soirée des Bilans
Le critère 20a. (démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du patient) de la V2010 de la HAS a été coté A avec un taux de conformité de 93% lors de la visite des experts en Janvier 2011.


	Retour d’expérience : 
Le succès de cette démarche est probablement dû au fait que :

1. elle anticipait volontairement des obligations légales qui ont été entérinées avec le décret du 6 Avril 2011

2. elle est le fruit d’une volonté conjointe de l’ensemble des pharmaciens, du médecin responsable du Service Qualité et de la Directrice des Soins Infirmiers

3. elle bénéficie du soutien de la Direction

Les équipes mobilisées sont encouragées à poursuivre leurs efforts par la reconnaissance qui a été faite par la HAS (PEP 20a. faisant souvent l’objet de recommandations ou de réserves lors de la V2010 dans les établissements de santé)

Néanmoins, comme toute démarche novatrice réalisée sans moyens humains supplémentaires, elle reste fragile car elle repose sur la volonté et la motivation de quelques individus.
Par ailleurs, il reste actuellement très difficile de quantifier les bénéfices obtenus dans le renforcement de la qualité du Circuit du Médicament.
	Conclusions scientifiques, recommandations : 

Ce travail visant à redonner du sens face aux exigences de plus en plus nombreuses, en créant une démarche unique cohérente au sein d’une activité de soins nous apparaît indispensable. 
Ce type de démarche très transversale renforce les liens entre professionnels issus de services très différents (pharmacie, secteurs cliniques et médicotechniques, service qualité, unité de recherche clinique). 
Enfin, les résultats encourageant obtenus en 2 ans valorisent les efforts quotidiens de chacun.
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