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1. Introduction 

Une prise de conscience de la nécessité de gérer les  risques sanitaires et notamment les risques 

liés aux erreurs s’instaure chez les professionnels de santé. Elle se fait malgré la difficulté 

ressentie par les professionnels, lorsque leurs défaillances sont confrontées au regard de la

collectivité alors même que ces défaillances ne revêtent aucun caractère intentionnel. Elle se 

développe malgré la faible transparence de nos organisations qui rend ces défaillances peu 

visibles. Elle se développe également malgré la dispersion des événements sur le territoire au 

sein de nos établissements ce qui a longtemps renforcé le déni de l’importance du problème. 

 

Cette prise de conscience s’est renforcée avec la publication de la loi du 09 août 2004 qui érige 

les événements indésirables graves, et notamment ceux liés aux produits de santé, comme un 

problème de santé publique. Pour améliorer la sécurité et la qualité de la prise en charge 

thérapeutique des patients, il est nécessaire de comprendre l’organisation pathologique du circuit 

du médicament et considérer les erreurs, défaillances et dysfonctionnements comme des 

indicateurs de morbidité et mortalité de l’organisation de cette activité de soins.  

Evoquer quelque part les fondements /justifications de la démarche en citant les textes ou 

référentiels qui préconisent explicitement d’effectuer des revues d’EI (cités lors de la présentation 

du 25 septembre : missions du Comedims, référentiel V2, décret CBU ?, etc) 

 

Aussi, mettre en œuvre et développer la Revue des Erreurs liées au Médicament Et Dispositif 

associé –REMED- par les professionnels, en milieu hospitalier public ou privé ou en milieu libéral, 

contribue à promouvoir l’excellence territoriale en santé pour la qualité des soins. 

2. Définition de la REMED comme méthode d’évaluatio n des pratiques 

professionnelles 

Équivalent anglo saxon : adverse drug events conference 

 

La Revue des Erreurs liées au Médicament Et Dispositif associé est une méthode d’amélioration  

de la qualité des soins et de prévention du risque iatrogène médicamenteux.  

Elle concourt à optimiser l’organisation de la prise en charge thérapeutique des patients au cours 

de laquelle le médicament et le dispositif médical éventuellement associé sont utilisés. 

Formalisée, elle permet aux professionnels de s’inscrire dans une dynamique d’évaluation des 

pratiques professionnelles. 

 

L’analyse collective interdisciplinaire conduite au cours d’une REMED relève d’une approche par 

problème affectant la qualité des résultats. Elle cible le processus et ses interfaces relatifs à la 

prise en charge diagnostique et/ou thérapeutique des patients hospitalisés, résidents ou 

ambulatoires, marquée par la survenue d’une erreur médicamenteuse voire d’un événement 

indésirable et que l’on peut améliorer. 

La prise en charge du patient  se décline en général, en 6 étapes majeures : 

- le diagnostic de la pathologie avec définition d’objectifs thérapeutiques, 

- le choix d’une stratégie thérapeutique correspondante et de ses modalités d’application 

- la dispensation du médicament et la délivrance du dispositif associé, 

- l’administration et la prise par le patient du médicament, 

- le suivi du patient avec la ré évaluation de la balance bénéfices risques, 

- l’information du patient pouvant aller jusqu’à l’éducation thérapeutique de celui-ci. 

 

Les événements indésirables (EI) liés au médicament qui font l’objet d’une REMED sont ceux qui 

sont évitables. Ils correspondent : 

- soit à des situations qui s’écartent des recommandations de pratique ou des procédures 

mises en œuvre –les erreurs médicamenteuses (EM)-,  

- soit aux dommages que ces situations sont susceptibles de générer chez le patient –les 

conséquences de l’EM-. 

 

La réflexion menée lors d’une REMED consiste à s’interroger sur l’existence d’une EM, évitable par 
définition, pour ne poursuivre la démarche que lorsque celle-ci est confirmée. S’ensuit une analyse sur 
la chronologie des événements, sur les causes immédiates et profondes, les réactions de rattrapage 
et les mesures à mettre en œuvre pour en éviter la récidive. L’analyse  

leur mode d’exercice.  

3.1.1.1. Le champ d’investigation de la REMED 

3.1.1.1.1.1.  Les événements indésirables objets de la REMED 

 

Sont dénommés événements indésirables : 

- les événements qui sont produits par les professionnels de santé et correspondent à des 

faits qui s’écartent de procédures ou de résultats escomptés dans une situation habituelle, 

que ceux-ci génèrent ou non un dommage chez le patient ; les erreurs actives des 

professionnels, les erreurs latentes dans nos organisations, les défaillances techniques ou 

humaines, les dysfonctionnements systémiques ainsi que les défauts d’origine des 

produits de santé, en présence de facteurs favorisants ou déclenchants concrétisent ces 

situations à risque, 

- les événements qui s’observent chez le patient et qui correspondent à un dommage dont 

l’expression revêt plusieurs formes : aggravation de la pathologie existante, absence 

d’amélioration attendue de l’état de santé, survenue d’une pathologie nouvelle ou 

prévenue, altération d’une fonction de l’organisme, réaction nocive causée par un  ou des 

médicaments pris appelée effet indésirable. 

 

La revue cible uniquement les événements indésirabl es évitables.   

Les événements indésirables faisant l’objet d’une REMED ne relèvent pas de situation dans 

laquelle le produit de santé est bien utilisé ou son circuit - prescription, dispensation et 

administration/implantation- bien organisé par les professionnels de santé. Dans ces deux cas 

de figure, les pratiques professionnelles et l’organisation des activités qui leurs sont 

inhérentes ne sont pas à remettre en cause. En règle générale, les propriétés intrinsèques, 

pharmacologiques ou techniques, du produit de santé, ainsi que l’évolution de la pathologie 

sont à l’origine de l’événement indésirable.  

 

De même, les événements indésirables liés au comportement addictif d’une personne 
(exemple des stupéfiants chez les toxicomanes) ou liés à l’utilisation abusive d’un produit de 
santé (exemple de l’erythropoïétine chez les sportifs) ne font pas l’objet d’une REMED en  

causale doit prendre en compte le management, l’environnement, les pratiques professionnelles, 

l’organisation des activités, le système d’information, les facteurs humains, le comportement du 

patient, les technologies liées aux produits de santé et le produit de santé lui-même. 

 

Par produits de santé pouvant faire l’objet d’une REMED, on entend le médicament dont le 

médicament radiopharmaceutique et les préparations magistrales et hospitalières ainsi que le 

dispositif médical qui permet sa préparation, son administration ou son implantation. 

 

Certains EI liés aux produits de santé doivent faire l’objet d’une déclaration auprès des 

organisations gérant les vigilances sanitaires réglementaires – pharmacovigilance, 

matériovigilance, hémovigilance, etc…- en raison de leur impact possible notamment sur le 

maintien de leur commercialisation en l’état. 

 

La REMED est une méthode qui contribue à : 

- appréhender la complexité du processus de prise en charge du patient, 

- développer la communication – concertation, consensus et coordination - entre 

professionnels de santé, 

- rationnaliser les organisations des activités de soins 

- promouvoir le bon usage des médicaments et dispositifs associés, 

- réduire le risque iatrogène liés aux médicaments tels les séquelles temporaires ou 

définitives et les décès., 

- réduire le nombre de séjours et la durée de séjour en hospitalisation ou le transfert en 

unité de soins intensifs 

- maîtriser les dépenses de santé, 

- et à améliorer la qualité et la sécurité des soins ainsi que la satisfaction du patient pris en 

charge. 

3.1. Domaine d’application de la REMED 

La Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés – REMED –  concerne tous les 
professionnels de santé -inclus les managers d’établissements de soins- et cela quel que soit  
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En conséquence, le domaine d’application d’une REME D cible les erreurs 

médicamenteuses considérées comm e évitables ou les domm ages observés chez les 

patients comme conséquences de ces erreurs . 

 

Les tableaux suivants décrivent les événements indésirables selon qu’il y ait prise ou non du 

médicament et ciblent ceux pour lesquels la conduite d’une REMED pourrait être pertinente. 
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Tableau 2 : les erreurs médicamenteuses 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tableau 3 : les dommages 
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Tableau 4 : les presqu’accidents 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tableau 5 : les événements indésirables évitables comme cible de la REMED 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.1.2.1.1.1.  Le processus iatrogène objet de la REMED 

Lorsqu’un événement indésirable survient et que le professionnel de santé en prend 

conscience – ou parfois le patient lui même-, s’ensuit une réaction qui associe dans un ordre 

indifférent, la détection des causes immédiates assurant la compréhension du problème, 

l’interruption de l’acte de soin erroné, et la mise en œuvre de mesures permettant de rattraper 

les conséquences chez le patient. Le plus souvent, le processus s’arrête à ce moment là. La 

recherche systématique des causes profondes et la remise en cause des organisations sont 

rarement effectives, le partage d’expérience encore moins. 

 

La mise en œuvre d’une REMED favorise l’aboutissement d’une réflexion constructive qui a 

pour objectif d’empêcher que des événements indésirables du même type ne se reproduisent. 

De façon moins immédiate elle bénéficie de surcroît à tout professionnel de santé susceptible 

d’être confronté aux mêmes problèmes, pour peu qu’elle soit partagée au sein d’un retour 

d’expérience. 
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L’ÉTUDE MERVEIL Mars 2008 – Mars 2009
Étude Multicentrique pour l’ Évaluation de la ReVue des Erreurs et leur Iatrogénie Liées
aux médicaments et dispositifs médicaux associés

Les objectifs
Évaluer l’applicabilité, la pertinence et l’accepta bilité de la méthode et des outils 
de la Revue
Analyse descriptive des erreurs médicamenteuses aya nt fait l’objet d’une revue

La démarche
Définition de la méthode et des outils
1ère inclusion de 1 à 5 erreurs médicamenteuses par réfé rents
2ème inclusion de 1 à 5 erreurs médicamenteuses par part icipants intégrés après 
appel à candidature

Les règles de publication
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Groupe iatrogénie en pharmacie hospitalière
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