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Les conséquences sanitaires 
 
Les ruptures ou tensions concernent tous les médicaments, des anti-infectieux, antibiotiques, médicaments 

du système cardiovasculaire ou du système nerveux aux anticancéreux. Avec des conséquences délétères 

pour les patients et les soignants. 

 
Impacts des pénuries de médicaments sur la santé 
 
Les pénuries de médicaments sont de plus en plus fréquentes en France comme dans de nombreux pays. 
En désorganisant l’offre et la continuité des soins, leurs conséquences en matière de santé publique peuvent 
être importantes et elles le sont d’autant plus pour les patients concernés. Ces deux dernières années, dès 
le début de la crise sanitaire de Covid‑19, l’approvisionnement de nombreux médicaments a suscité des 
inquiétudes tant pour les professionnels que pour les patients, et certains médicaments ont effectivement 
manqué ou ont été en tension, en particulier en réanimation. 

Cependant, les pénuries de médicaments ne sont pas apparues avec le coronavirus. On assiste à un 
phénomène qui s’amplifie depuis plus de dix ans. Encore anecdotique en 2008 avec environ 44 médicaments 
déclarés en rupture de stock en France, le nombre de signalements de ruptures et/ou de tensions 
d’approvisionnement augmente de façon régulière. Il est passé à 404 en 2013 et à 538 en 2017 pour les 
médicaments d’intérêt thérapeutique majeur (MITM), vendus en pharmacie de ville et à l’hôpital [33]. 

L’hôpital est le lieu de soin le plus touché par les conséquences de ces ruptures, du fait du type de 
médicaments utilisés, de leurs classes pharmacologiques mais aussi des circuits d’organisation de la 
fourniture des médicaments. Le malade hospitalisé sera donc plus atteint par ces pénuries, et les 
conséquences peuvent être extrêmement graves sans qu’il soit vraiment au courant de ces situations de 
pénuries. Le patient de ville, quant à lui, allant directement chercher ses médicaments à l’officine, est plus 
vite et plus directement informé. 

Ainsi, les ruptures d’approvisionnement de médicaments sont des événements certes inquiétants du 
fait de leur nombre croissant, mais surtout pour les risques qu’ils entraînent pour les patients. Quels que 
soient les agents ou causes de ces pénuries (industriels, grossistes‑répartiteurs, pouvoirs publics, manque 
de matières premières…), nous analyserons les conséquences sur la santé des individus. 
 
Des conséquences multiformes selon les médicaments et les pathologies 
S’il existe de nombreux articles, rapports, publications diverses sur le sujet, ils se concentrent principalement 
sur les causes et les modes organisationnels. Or le patient est la première victime de ces pénuries et ruptures 
d’approvisionnement. La difficulté d’en faire une analyse synthétique est liée au fait que le risque sanitaire 
est multiforme selon le type de médicament, le type de pathologie, l’existence d’un médicament de 
remplacement, etc. Globalement, les conséquences vont être liées à un retard de la prise en charge du 
patient, à une hospitali‑ sation prolongée avec ses répercussions propres, à une angoisse ou une majoration 
de l’angoisse du malade, aux erreurs médicamenteuses liées aux alternatives thérapeutiques mises à  
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disposition dans ce contexte particulier. Surtout, ces pénuries peuvent conduire à une perte de chance 
mettant en jeu le pronostic vital. Ces conséquences peuvent être appréciées à travers des enquêtes auprès 
des acteurs impliqués et des publications sur des pathologies particulièrement concernées. 

À la fin 2018, une enquête BVA de France Assos Santé, auprès d’un échantillon de 995 personnes, 
montre que 5 % des répondants se sont vu refuser un médicament ou un vaccin du fait de pénurie. Ce taux 
monte à 31 % pour les personnes présentant une affection de longue durée (ALD). 45 % des personnes 
confrontées à ces pénuries ont été contraintes de reporter leur traitement, de le modifier, voire d’y renoncer, 
rapporte l’enquête. Les conséquences sur la santé ont été tout d’abord psychiques : une anxiété a été 
rapportée dans 21 % des cas, passant à 41 % des répondants quand ceux‑ci étaient en ALD. Elles sont 
également physiques, avec une augmentation des symptômes dans 14 % des cas. Les erreurs dans la prise 
du médicament de substitution est signalée dans 4 % des cas et ces erreurs sont potentiellement graves. 
Une hospitalisation a même été nécessaire pour près d’une personne sur vingt [21].  
[ …] 

Nous avons évoqué les conséquences dans les situations d’urgence qui mettent en jeu le pronostic 
vital mais aussi dans les situations aiguës nécessitant par exemple une antibiothérapie, et nous savons que 
dans ces cas un mauvais suivi du traitement peut entraîner des résistances, en plus d’une perte d’efficacité. 
De la même façon, la pénurie de médicaments antimicrobiens est critique car cela entraîne un retard de 
traitement, une infection chronique, voire une issue fatale. Des études ont prouvé que l’interruption du 
traitement en raison de la pénurie de médicaments pour la thérapie antirétrovirale (ART) a conduit à des 
résultats inférieurs aux normes, à des accumulations de mutations de résistance aux médicaments et à 
l’échec du traitement [37]. 
[ …] 
 

Le recours à des médicaments contrefaits ou non contrôlés 
La pénurie de médicaments peut également augmenter les achats en ligne de produits contrefaits, 
particulièrement dans les pays émergents. Les pénuries de médicaments, en effet, conduisent à des 
alternatives inappropriées en matière de prescription, d’hospitali‑ sation prolongée, de réadmission, de 
morbidité et de mortalité dans les pays en développement. La qualité des médicaments disponibles en ligne 
pose question. 
[ …] 
 

La nécessité d’évaluer les effets des pénuries et de trouver des solutions 
Il faudrait disposer d’un dispositif dans le cadre de la pharmacovigilance pour mesurer ces effets, qui sont 
des effets indésirables, et les quantifier afin que les réponses soient adaptées. 

Concernant toutes les pathologies, lorsqu’une tension d’approvisionnement ou une rupture est 
annoncée ou constatée, une solution de substitution est recherchée. En l’absence de générique, cette 
solution peut passer par la définition d’une nouvelle posologie si un autre dosage est disponible pour le même 
médicament. Cependant il n’existe pas de moyen de contrôler la qualité des alternatives pro‑ posées et les 
risques potentiels pour la santé des patients. Sans solution mise en place par les indus‑ triels, l’ANSM est 
chargée d’optimiser la gestion des unités de médicaments encore disponibles, souvent à travers un 
contingentement qualitatif consistant à réserver l’usage de ces médicaments à certaines indications. L’ANSM 
procède également à la recherche d’alternatives thérapeutiques. Mais, rappelons‑le, le changement de 
traitement peut entraîner des erreurs d’administration, de la part des professionnels de santé comme des 
patients eux‑mêmes, notamment à cause des changements de dosages, des nouveaux modes 
d’administration ou encore d’un étiquetage en langue étrangère dans le cas où le produit est importé en 
urgence. 
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[ …] 
 
Néanmoins, au‑delà des effets cliniques et des mesures mises en place, les pénuries entraînent 

fréquemment des plaintes, de la frustration, de la colère, de l’insatisfaction, une diminution de l’observance, 
et des effets psychologiques chez les patients. Cette situation rend aussi les médecins insatisfaits, stressés, 
exaspérés, perdant la confiance des patients [23, 44, 64]. Les médecins risquent de devoir choisir les patients 
qui recevront les médicaments dispo‑ nibles en nombre limité, ou sont obligés de choisir une thérapie 
alternative. Ils doivent consacrer plus d’efforts et de temps à la gestion des pénuries. Quant aux patients, 
phénomène inquiétant, ils perdent confiance dans les hôpitaux et dans le système de soins [42, 64]. 
 
Actualité et dossier en santé publique n° 119 septembre 2022 
Dossier « Les pénuries de médicaments : un problème de santé publique » coordonné par Joël Ankri MD-
PhD, professeur émérite, université Paris-Saclay, université de Versailles Saint-Quentin-en-Yvelines 
(UVSQ), Inserm 
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Questions / 18 points 

 

1- Vous mettrez en évidence les idées principales du texte et les reformulerez avec vos propres termes 
(de 15 à 20 lignes). (4 points) 
 

2- Vous expliquerez les risques et les conséquences de cette thématique sur la prise en charge des 
patients. Vous illustrerez votre réponse en vous appuyant sur votre expérience professionnelle. (7 
points) 
 

3- Vous définirez votre rôle dans ce contexte et préciserez votre conception du métier de préparateur 
en pharmacie hospitalière exerçant au sein d’une Pharmacie à Usage Intérieur d’un établissement 
de santé. (7 points) 
 
 

Forme / 2 points 

Respect des consignes - Qualité de l’expression écrite- Orthographe. 

 

 

CONSIGNES 
 

Sous peine d'annulation de la copie : 

 Nom, prénom et numéro d'inscription doivent être inscrits dans la case prévue à cet effet. 
 

 Les copies doivent être anonymisées : la partie gommée doit être repliée et collée. 
 
 Seule l'utilisation d'une encre bleue ou noire est autorisée. 

 
 Pour les questions : en aucun cas les questions et les champs de réponse ne 

doivent être surlignés. Aucun signe distinctif ne doit apparaître sur la copie 
(pas de signature, pas de couleur...).  

 
 Pour le texte de l'épreuve : le surligneur peut être utilisé. 

Les brouillons ne seront pas ramassés.  

 













 
 
 
 

CONCOURS D’ENTRÉE 2023 
 

PRÉPARATEUR EN PHARMACIE HOSPITALIÈRE 
 

Voies initiale et professionnelle continue 
 
 

ÉPREUVE ÉCRITE D’ADMISSIBILITÉ 
 

JEUDI 23 MARS 2023 
 
 
 
 
Durée de l’épreuve : 2h (14h à 16h)   
 
Notée sur 20 points  
  
Consignes  
 ● Votre analyse et votre argumentation doivent s’appuyer sur le transfert  
 d’expériences et/ou de connaissances pour alimenter votre réflexion. 
 ● Les copies doivent être anonymisées. 
 ● Aucun signe distinctif ne doit apparaître sous peine d’annulation de la copie    (pas 

de surligneur, de signature, de couleur, de crayon de papier …). 
 ● Les réponses doivent être rédigées sur une copie double de feuille d’examen. 
 ● Les feuilles de brouillon sont fournies et non ramassées. 

● Possibilité de sortir seulement après 1h de composition et jusqu’à 15 minutes avant 
le fin de l’épreuve 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Le dossier de cette épreuve comporte deux pages (page de garde incluse). 
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La France redoute une pénurie de médicaments 
 

« Le contexte est marqué depuis plusieurs semaines par de fortes tensions d’approvisionnement des 

médicaments pédiatriques, notamment le paracétamol et l’amoxicilline. « Plus de 70 % des officines 

déclarent être en pénurie d’amoxicilline pédiatrique », soulignait un communiqué de presse des 

syndicats et du Conseil national de l’ordre des pharmaciens, vendredi 23 décembre. « Oui, nous 

sommes inquiets sur les conséquences que le contexte chinois pourrait avoir sur le manque de 

médicaments mais aussi sur les masques et autres matériaux, indique Philippe Besset, président de la 

Fédération des syndicats pharmaceutiques de France. Cela s’ajoute aux problèmes sur les 

médicaments pédiatriques. Nous n’avons pas de visibilité sur les semaines à venir. » 

Le Monde – p.7  

Vendredi 30 décembre 2022 

 

 

En tant que préparateur.trice en pharmacie, vous êtes confronté.e à de nombreuses pénuries 

de médicaments et de dispositifs médicaux aussi bien en officine ou qu’en pharmacie à 

usage intérieur.  

Après avoir identifié les causes et conséquences de ces pénuries, vous décrirez votre rôle à 

l’aide d’un exemple que vous auriez traité/ rencontré au cours de votre expérience 

professionnelle. 

Dans cette situation de pénurie de produits de santé, vous préciserez comment concrètement 

un lien ville-hôpital, peut répondre à cette problématique ?  
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Centre de Formation de Préparateurs en Pharmacie Hospitalière 
Lycée Robert Schuman 
20 rue de Belletanche 

57000 METZ 
Tel : 03 87 76 40 44 

sec-cfpph-mz@chr-metz-thionville.fr 
www.ecolesantemetz.com 

 

 
 

 
 

EPREUVE ECRITE D’ADMISSIBILITE 
 
 
 

01 MARS 2023 
 
 

DUREE DE L’EPREUVE : 2H00 
 
 

Notée sur 20 points 
 
 

 
Le dossier de cette épreuve comporte 5 pages  

(page de garde incluse) 
 

Avant de rédiger, vérifier l’intégralité du document et prévenir un surveillant en cas d’anomalie. 
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CONSIGNES A LIRE PAR LES CANDIDATS 
 
 
1) Les copies doivent être anonymes. Les noms, prénoms et numéro d’inscription doivent être 

écrits dans la case prévue à cet effet. La partie gommée doit être repliée et collée. 
 
 
2) Seule l’utilisation d’une encre bleue ou noire est autorisée. 

 
 

3) Sous peine d’annulation de la copie, aucun signe distinctif ne doit apparaître (pas de 
surligneur, pas de signature, pas de couleur). 
 
 

4) Les brouillons autorisés sont fournis et ne seront pas ramassés. 
 
 

5) Les réponses doivent être rédigées. 
 
 
6) Les copies doivent être numérotées. 
 
 
7) La sortie de la salle est autorisée au bout d’une heure de présence. 
 
 
8) Toute sortie de salle est définitive et attestée par signature d’un registre et la remise de la 

ou les copies. 
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Source internet : https://actu.fr/pays-de-la-loire/la-roche-sur-yon_85191/vendee-une-residente-dun-
ehpad-decede-suite-a-une-erreur-de-medicament_47690223.html 

Une infirmière, aujourd’hui retraitée, et une ancienne préparatrice en 
pharmacie d’un Ehpad de Vendée étaient convoquées à la barre du tribunal correctionnel de La 
Roche-sur-Yon, lundi 3 janvier. Les deux femmes sont poursuivies pour homicide.  

En 2016, une résidente de l’établissement, âgée de 86 ans, est décédée après avoir ingéré 
un médicament qui ne lui était pas prescrit. 

Erreur de médicament 

L’erreur, reconnue par les deux prévenues, est arrivée au moment de la préparation des piluliers 
des résidents. 

Le protocole fait que ce sont les préparatrices qui assurent la « cueillette » des médicaments pour 
remplir les semainiers en suivant scrupuleusement les ordonnances des médecins. 

Une infirmière doit ensuite contrôler les piluliers pour éviter toute erreur. 

Un neuroleptique à la place d’un bétabloquant 

Or, en octobre 2016, le pire s’est produit. La préparatrice a confondu deux médicaments. 

Au lieu de prendre le bétabloquant adapté aux problèmes cardiaques de la résidente, elle a attrapé 
un neuroleptique pour soigner la schizophrénie. 

Une erreur qu’elle explique par le fait que les deux boîtes de comprimés se trouvaient « dans le 
même tiroir », qu’elles avaient « des boîtes similaires, provenant du même laboratoire ». 

La préparatrice, précisant aussi une « pression » au travail, ajoute qu’elle a pu « être dérangée » 
au moment de remplir le pilulier. 

Traumatisée par les conséquences de cette erreur, la préparatrice a quitté ce métier qu’elle 
exerçait depuis plus de 30 ans. 

Une fin de vie accélérée 

Cinq jours plus tard, une autre infirmière, qui s’occupe d’administrer les médicaments à la 
résidente, trouve étrange qu’un des comprimés doive être écrasé pour que la personne âgée 
puisse l’ingérer. 

La vérification afin de voir s’il s’agit du bon produit va finalement révéler l’erreur. Une erreur qui 
sera fatale à la résidente, comme l’ont conclu les experts. 

« La prise du mauvais médicament a accéléré la fin de vie de la patiente », ont-ils indiqué dans 
leur rapport médico-légal. 

L’insistance des filles de la victime 

Le voile sur cette erreur a également été levé grâce à l’insistance des filles de la victime. 

Ces dernières, qui passaient régulièrement voir leur mère à l’Ehpad, avaient constaté qu’elle 
n’était pas comme d’habitude. 
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Le 7 octobre, l’une des filles ne parvient pas à réveiller sa mère. « J’ai alerté et on m’a répondu 
qu’elle était fatiguée, que la veille, elle avait eu une mauvaise nuit », témoigne-t-elle à la barre. 

Le lendemain, l’autre fille rend à son tour visite à sa mère, et constate le même état léthargique, 
« somnolent qui n’était pas du tout normal ». Elle aussi a alerté les soignants, ainsi que le directeur 
avec qui elle a eu une altercation. 

« On nous a pris de haut », déplore-t-elle. « Notre mère n’était pas en fin de vie. Elle était vive, 
participait à de nombreuses activités au sein de l’établissement. La voir si fatiguée n’était pas 
normal », témoigne l’une des filles face au tribunal.  

Un Ehpad désorganisé 

Aux côtés de l’ancienne préparatrice, l’ex-infirmière doit aussi répondre de cet homicide 
involontaire. Car c’était elle qui était en charge de vérifier les piluliers. 

« Nous sommes multitâches. J’ai dû être interrompue, faire autre chose et je ne me souviens plus 
si j’ai contrôlé ce semainier », reconnaît-elle. 

Très affectée par cette tragédie, et sans minimiser un instant sa responsabilité, l’ex-soignante a 
toutefois souligné une « désorganisation » au sein de l’établissement suite à un conflit concernant 
justement le contrôle de ces semainiers et à qui devait revenir cette tâche.  

Réorganisation dans l’Ehpad 

Ce dysfonctionnement a bien été constaté et fait l’objet d’une réorganisation au sein de l’Ehpad, 
afin que ce drame ne se reproduise pas. Et un nouveau protocole pour préparer les piluliers a 
depuis été mis en place. 

Cette « erreur de tiroir » a fait peur au procureur. 

« La vie de nos anciens ne tient qu’à un fil qui ne tient que par la vigilance des professionnels de 
santé, censés faire mieux que nous ». 
Le procureur de la République 

Face à ce qu’il estime être une « faute d’imprudence », le magistrat a requis huit mois de prison 
avec sursis pour les deux femmes. 

« Une responsabilité partagée » 

Pour les avocats de la défense, ces femmes « sont là pour assumer » mais estiment qu’elles ne 
« devraient pas être les seules à être devant vous aujourd’hui. 

Les négligences constatées ne sont pas seulement liées à ces deux prévenues », estime un des 
deux conseils, visant notamment la direction de l’établissement dans lequel un dysfonctionnement 
a bien été constaté. 

« Il n’y a pas eu beaucoup de mouvement non plus lorsque les filles de la victime ont donné les 
alertes auprès des cadres de santé et de la direction », appuie l’avocat de l’infirmière. 

« C’est une responsabilité morale partagée de tout l’établissement ». 

Et de conclure que c’est la seule erreur « en 40 ans d’expérience » pour cette professionnelle « qui 
s’est dévouée aux autres toute sa vie » avant de plaider pour une dispense de peine. 
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1ère question :          6 points 
 

Après lecture du texte, identifiez les facteurs ayant contribué à l’erreur 
médicamenteuse ?  

 
 
 
2ème question :           4 points 
 

Dans le cadre de la sécurisation de l’administration médicamenteuse, quelles sont les 
règles de bonnes pratiques à connaitre ? Les expliquer succinctement. 

 
 
 
3ème question :          8 points 

 

D’après ce texte, la personne âgée aurait eu des effets indésirables provoqués par la 
prise d’un mauvais traitement.  
 
Pouvez-vous expliquer en quelques lignes la iatrogénie médicamenteuse ?  
(4 points) 
 
Citer des moyens existants pour lutter contre ce phénomène ? (4 points) 

 
 

 
Respect des consignes, orthographe et présentation    2 points 
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Epreuve de sélection 
Promotion 2023 - 2024 

 

 
 

Epreuve écrite d’admissibilité 
 

Mercredi 15 mars 2023 
 
 

 Durée: deux heures 
 

Notée sur 20 points 
 
 
 
 
 
 

Le dossier de cette épreuve comporte 5 pages 
(Page de garde incluse) 

 
Avant de rédiger, vérifier l’intégralité du document et prévenir un surveillant en 

cas d’anomalie. 
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CONSIGNES 
 

- Seule l’utilisation d’une encre bleue ou noire est autorisée. 
 

- Les copies doivent être anonymes. Le nom, prénom et numéro 
de candidats doivent être indiqués dans la case prévue à cet 
effet. La partie gommée doit être repliée et collée. 
 

- Aucun signe distinctif ne doit apparaitre sur la copie sous peine 
d’annulation de celle-ci. (Pas de surligneur, pas de signature, 
pas de couleur…). 
 

- Aucun brouillon ne sera pris en compte dans la correction 
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SUJET  
 
 
QUESTION I : 
 
Dégager les idées principales contenues dans le texte ci –dessous (15 à 20 lignes).  6 points 

 

QUESTION II 
 

Citer deux exemples de médicament en rupture d’approvisionnement rencontrés ces 

derniers mois. 2 points 

 

QUESTION III : 
 
Citer deux causes possibles de rupture de stock et pour chacune de vos réponses, proposer 
une solution qui pourrait être mise en place.  6 points 
  
QUESTION IV : 
 
Citer quatre conséquences de ces ruptures sur la prise en charge du patient. 4 points 
 
 
FORME : orthographe, syntaxe, lisibilité.  2 points 
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Pénuries: une liste des 200 à 300 molécules "indispensables" et 
"stratégiques" à élaborer (Leem) 

PARIS, 17 janvier 2023 (APMnews)  
 
Le Leem (Les entreprises du médicament) exposera d'ici trois mois ses propositions 

pour "traiter le problème de fond" des ruptures d'approvisionnement, dont la création 

d'une liste des "200 à 300 molécules indispensables et réellement stratégiques" pour 

lesquelles un plan d'action doit être mis en place, a expliqué le président, Thierry Hulot, 

lors de la présentation de ses vœux à la presse mardi. 

"On a eu sur les dix premiers mois de l'année 2022 près de 1.000 ruptures 

d'approvisionnement, contre seulement 900 sur l'ensemble de l'année 2021", a constaté 

Thierry Hulot. "Le plus souvent, il s'agit de produits essentiels, matures, souvent 

génériqués", a-t-il observé. 

Il a identifié plusieurs causes, d'abord une "certaine imprévisibilité de la demande" avec 

un pic de consommation de médicaments lié à l'arrivée précoce des pathologies 

hivernales dans l'hémisphère nord et à l'abandon des gestes barrières. "Aucun d'entre 

nous ne l'avait vu venir", autant du côté des industriels que des pouvoirs publics, a-t-il 

reconnu. 

La concentration des fournisseurs de matières premières et d'excipients en Chine et en 

Inde ainsi que la fragmentation de la chaîne de production sont également en cause. 

Mais "le problème est encore plus épineux lorsque l'on prend en compte les spécificités 

françaises", a souligné le président du Leem, par ailleurs directeur général de la filiale 

française de Merck KGaA. 

Il a pointé le niveau des prix "parmi les plus bas d'Europe" et "30% inférieur aux 

Allemands" pour les médicaments sous brevets, ainsi que la "politique punitive" plutôt 

qu'incitative des autorités. Enfin, il a mis en cause "l'explosion" des prix de nombreuses 

matières premières et de l'énergie, qui ont causé une augmentation de "15% en 

moyenne" des coûts de fabrication. 

Ces augmentations ne peuvent être répercutées sur le prix final du médicament et 

certains laboratoires commercialisent des spécialités à perte, a-t-il rapporté. "Le 

gouvernement allemand dans l'urgence a dit, pour 200 molécules thérapeutiques 

essentielles de première nécessité, nous allons augmenter les prix de 50%", a-t-il mis en 

avant. 

Dans ce contexte, et alors que la feuille de route ministérielle 2019-2022 contre les 

pénuries du médicament a pris fin sans être pour le moment renouvelée, le Leem 

formulera, d'ici la fin du trimestre, ses propositions pour traiter les problèmes de pénurie. 

Parmi elles, l'établissement d'une liste à l'échelle européenne des "200 à 300 molécules 

dont les ruptures ont ou auraient des conséquences immédiates sur la santé des 

patients", sur les 12.000 spécialités commercialisées en France. "Cela fait des années 

qu'on en discute et la Commission européenne et les autorités françaises ne l'ont 

toujours pas faite", a souligné Thierry Hulot, qui plaide pour qu'un "plan d'action" soit 

ensuite mis en place pour chacune de ces molécules. 
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Le plan France Relance pas suffisamment centré sur la relocalisation de 

la production 

L'organisation milite aussi pour la création d'un "outil de pilotage en temps réel à l'échelle 

européenne" utilisant "l'intelligence artificielle" pour identifier en temps réel les solutions 

possibles à une rupture d'approvisionnement. 

"Aujourd'hui si dans une usine il y a un problème de production […] on doit le rapporter à 

l'administration française qui doit mettre les acteurs autour de la table" afin d'identifier 

des solutions alternatives. "Le temps d'analyse des données est colossal et se compte 

en semaines, si ce n'est en mois", a observé Thierry Hulot qui estime que ce travail doit 

pouvoir "être fait en temps réel". 

L'urgence est aussi "d'accélérer l'investissement dans l'outil industriel", a plaidé Philippe 

de Pougnadoresse, directeur général d'Ipsen France. Selon lui, les 150 millions d'euros 

déjà engagés par l'Etat dans ce domaine par le biais de France Relance sont un premier 

pas, mais sur les 119 projets industriels dans la santé retenus, "18 seulement prévoient 

de rapatrier la production de principes actifs". 

Il appelle aussi la France à saisir l'opportunité de "prendre le leadership européen de la 

bioproduction", les médicaments biologiques représentant 50% des médicaments 

actuellement en développement. C'était aussi l'ambition du plan Innovation santé 2030, 

qui visait la production de 20 biomédicaments. Dix lignes de production ont été mises en 

place, selon Philippe de Pougnadoresse. "C'est bien, mais il faut mettre les bouchées 

doubles", a-t-il commenté, demandant des dispositifs incitatifs "mieux dotés, plus 

attractifs et plus transparents". 

Les dirigeants du Leem souhaitent que ces propositions soient "au coeur du plan 

d'urgence 2023 que le gouvernement s'est engagé à mettre en place". "Nous sommes 

profondément convaincus que la solution ne sera pas française mais européenne", a 

insisté Thierry Hulot. 

Parallèlement, l'organisation patronale a remis début janvier, à la demande de l'Agence 

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), un rapport sur 

les tensions d'approvisionnement en lien avec le contexte sanitaire chinois et les 

réquisitions annoncées par Pékin. Un total de 70 laboratoires ont répondu à l'enquête 

menée en quelques jours, a fait savoir le directeur général du Leem, Philippe 

Lamoureux, à APMnews. 

"Les industriels ne sont pas restés les bras ballants et sont en train de chercher des 

sources d'approvisionnement alternatives ailleurs qu'en Chine", a-t-il aussi rapporté. De 

plus, l'obligation de stockage de deux à quatre mois pour les médicaments d'intérêt 

thérapeutique majeur (MITM) permet de détendre la situation. "Ce n'est pas une 

préoccupation de court terme mais c'est quelque chose que l'on suit de près", a résumé 

Philippe Lamoureux. 
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LA PREVENTION DES ERREURS MEDICAMENTEUSES 

L’arrêté du 6 avril 20111 a conduit l’Assistance publique-Hôpitaux de Paris (AP-HP), 

aussi bien au niveau central qu’au niveau de ses douze groupes hospitaliers (GH), à 

structurer le système de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse 

du patient (PECM). La prévention des erreurs médicamenteuses fait partie de ce système. 

Les résultats de certification V 2014 confirment l’existence d’une stratégie s’appuyant sur 

une politique et une organisation interne, complétée par une évaluation de ce processus, 

tant au niveau de l’AP-HP que des GH. Six ans après, la prévention des erreurs 

médicamenteuses demeure un axe sur lequel l’AP-HP et les GH portent leurs efforts. Pour 

compléter les approches en place et promouvoir le développement des facteurs 

organisationnels et humains, le département qualité et sécurité des soins de la direction de 

l’organisation médicale et des relations avec les universités (Domu) cherche à illustrer ce 

concept à travers des exemples concrets, notamment au moment de l’administration 

médicamenteuse, complétés par un outil de perception de la sécurité des soins. 

Le système de management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse 

(PECM) à l’AP-HP s’appuie sur une organisation à plusieurs niveaux.  

Niveau central : en 2012, la direction générale et le président de la commission médicale 

d’établissement (CME) de l’AP-HP ont confié la mission de responsable du système de 

management de la qualité (RSMQ) de la PECM à un professeur exerçant dans un 

établissement de santé2. Ce responsable AP-HP s’appuie sur l’expertise d’une cellule 

regroupant des compétences en matière de qualité, gestion des risques et coordination du 

contrat de bon usage du médicament et juste prescription et travaille en collaboration avec 

de nombreux acteurs fortement impliqués, directement et indirectement, dans la PECM : des 

médecins membres de la CME, pharmaciens membres de la CME et de l’Agence générale 

des équipements et produits de santé (Ageps), direction centrale des soins et des activités 

paramédicales, représentant des cadres préparateurs en pharmacie, direction de la 

communication, représentant de la commission du médicament et des dispositifs médicaux 

stériles (Comedims), représentants de la formation, représentant du pilotage du nouveau 

système d’information patient, représentant de la direction des affaires juridiques, 

représentant de la direction économique financière, de l’investissement et du patrimoine 

(Defip). 

                                                 
1 Arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux 
médicaments dans les établissements de santé. 
2 Circulaire n°DGOS PF2/2012/72 du 14 février 2012 relative au management de la qualité de la prise en charge 
médicamenteuse dans les établissements de santé. 
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Niveaux des groupes hospitaliers : la direction du groupe hospitalier et le directeur de la 

CME locale ont désigné un responsable du système de management de la qualité de la 

PECM. Ce dernier définit le système de management de la qualité, s’assure de sa mise en 

œuvre et de son évaluation. Il s’appuie sur un comité de coordination qualité de la PECM 

pour coordonner les travaux de groupes de travail. Tous les sites et groupes hospitaliers font 

le lien avec les différents comités, instances et référents partageant cette thématique, et ont 

mis en place une structure de coordination ou groupe de travail associant notamment la 

Comedims, les référents contrats de bon usage du médicament  et les référents certifications 

HAS3. 

L’administration est une étape clé de la prise en charge médicamenteuse. Elle est 

l’ultime étape et permet l’interception d’erreurs médicamenteuses produites en amont. Elle 

requiert donc toute l’attention du professionnel de santé4 dans sa réalisation.  

Un/e infirmier/ère réalise plusieurs administrations de médicaments par jour, plusieurs 

centaines d’administrations par semaine, plusieurs milliers d’administrations par mois, et 

encore davantage par an.  

Estimons le nombre d’actes réalisés relevant du processus d’administration en nous centrant 

sur les étapes de vérification visuelle du médicament : bon médicament/bon dosage/date de 

péremption.  

En moyenne, en court séjour, un/une IDE en équipe du matin, prenant en charge deux fois 

dans la journée 12 patients ayant cinq médicaments chacun, réalise 120 contrôles visuels, 

soit 600 vérifications par semaine et 2400 par an (sur la base de 200 jours travaillés par an).  

Cette activité de vérification avant l’administration de médicaments est répétitive et, pour 

gagner du temps et de l’énergie, inconsciemment, un fonctionnement cérébral en routine 

s’installe. Ces fonctionnements en routine sont en règle générale performants.  

Faisons un parallèle avec la conduite automobile : nous fonctionnons en routine plusieurs 

années après avoir obtenu notre permis de conduire et augmentons notre attention dans 

certaines situations, par exemple quand il pleut, quand il y a du verglas, un accident ou si 

nous roulons en Angleterre. En revanche, au quotidien, la routine peut nous faire prendre 

davantage de risques. Pour rappel, la majorité des accidents surviennent près du domicile. 

Accepter cette réalité permet de gagner en fiabilité et d’éviter les erreurs.  

Les évènements indésirables graves (EIG) liés aux médicaments représentent  

32,9 % du total des EIG liés aux soins. Parmi les EIG liés aux médicaments, 51,2 % sont 

considérés comme évitables5.  

                                                 
3 HAS, «Outils de sécurisation et d’autoévaluation de l’administration des médicaments », mars 2013. 
4 A. K Wiencek, C. Bauer, B. Daly, M. K. Anthony, “No interruptions please: impact of a No interruption Zone on 
medication safety in intensive care units” Crit Care Nurse 2010; 30 (3): 21-9. 
5 Drees, Enquêtes nationales sur les évènements indésirables graves associés aux soins – Comparaison des 
deux études Eneis 2004/2009 rapport final, septembre 2011. 
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Plus proche de nous, à l’AP-HP, le bilan des signalements de l’année 2016, effectués sur 

l’application informatique Osiris (Organisation du système d’information des risques), 

directement accessible aux professionnels de santé des hôpitaux via leur intranet, montre 

que les 2 151 erreurs médicamenteuses (EM) déclarées représentent 4% du total des EI 

signalés. L’analyse de ces signalements fait apparaître que, quel que soit le type d’erreurs 

médicamenteuses (bon médicament, bon moment, bon patient, bonne dose, bonne voie), 

l’étape d’administration révèle le taux d’EM le plus élevé. Cela signifie que c’est lors de 

l’administration qu’il y a le plus d’erreurs, mais que nos organisations pour la PECM ne sont 

pas suffisamment fiables et que notre système reste vulnérable à chaque étape, ce qui 

compromet in fine la sécurité de l’administration. Cela confirme que l’administration est 

l’ultime étape qui permet d’intercepter les erreurs survenues en amont. Si une prescription 

nous paraît inadaptée ou incomplète, ou si nous avons un doute sur la quantité préparée, 

nous devons partager notre questionnement, nos doutes avec nos pairs, avec les médecins 

et avec le patient. Prendre conscience que lors de l’étape de l’administration, non seulement 

nous récupérons beaucoup d’erreurs mais aussi que nous en ferons toujours.  

Essayons ainsi d’identifier les éléments qui nous sont propres et ceux liés à notre 

environnement pouvant augmenter les erreurs : stress, manque de connaissance et 

d’expérience, routine, encadrement d’un étudiant, heures supplémentaires, fatigue, faim, 

changement de service, médicament inconnu, information inadéquate, interruption de 

tâches. Par exemple, les interruptions de tâches sont un facteur qui expose les 

professionnels à l’erreur dans leurs activités. Inhérentes à nos organisations et à nos 

manières de travailler ensemble (coordination et communication entre différents 

professionnels), ces interruptions affectent l’attention, peuvent générer du stress et donc 

induire des erreurs. Il est difficile de reprendre une tâche interrompue, d’où un risque 

d’erreurs médicamenteuses. La HAS a ainsi identifié qu’un/e infirmier/ère est interrompu/e 

en moyenne 6,7 fois par heure6. 

La prise en compte des facteurs humains et organisationnels, dans la prévention des 

erreurs médicamenteuses est une notion incontournable pour aller plus loin dans la 

sécurisation de la prise en charge médicamenteuse. Cette démarche de diffusion du concept 

des facteurs organisationnels et humains, à travers des exemples concrets, et d’un outil de 

perception de la sécurité des soins est originale et obtient l’adhésion des soignants et des 

instituts de formation7. Cette démarche participe à la promotion de ce nouveau concept, en 

lien avec le programme institutionnel de formation.  

                                                 
6 A. D. Biron, C. G. Loisell, M. Lavoie-Tremblay, « Work interruptions and their contribution to medication 
administration errors: an evidence review », Worldviews Evid Based Nurs 2009; 6 (2): 70-86. 
7 Circulaire n° SG / Pole ARS /2017 / 146 du 5 mai 2017 relative aux modalités de mise en œuvre du fonds 
d’intervention régional 2017. 
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QUESTIONS 

 
 

 

 

 

1. Dégagez les idées principales du texte en les reformulant avec vos 

propres termes. 

 

 

2. Comme le souligne le texte : 

« L’administration est une étape clé de la prise en charge 

médicamenteuse. Elle est l’ultime étape et permet l’interception 

d’erreurs médicamenteuses produites en amont ». 

 

Quel peut être le rôle de l’équipe pharmaceutique et votre implication 

en tant que futur Préparateur en Pharmacie Hospitalière, dans les 

étapes qui précèdent l’administration en termes de prévention des 

erreurs médicamenteuses ?  

Répondez à cette question en argumentant vos propositions.   

 

 












