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Plan

• Définition et principe

• Démarches nationales
• Outre Atlantique

• Outre Manche

• France

• Démarche Euro-Pharmat
• Historique

• Engagement
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Définition, principe d’un never event

• Évènement indésirable évitable devant être prévenu par la mise en place d’un 
système de management de la qualité et de gestion des risques du circuit des 
produits de santé adéquat

• Évènement qui ne devrait jamais arriver 

• Situation à risque, évitable, qu’il ne faudrait plus rencontrer

• Travailler sur les évènements passés

• Identifier les mesures de prévention 
adéquates

• Les mettre en œuvre

Démarche qualité
Gestion des 

risques
Sécurisation de la prise en charge 

des patients
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L’expérience de la situation à risque

ECRI : 

• Publication annuelle

• Top 10 des situations à risque 

• Objectifs : 
• Outil d’information et de prévention

• Stimulation de l’industrie pour l’amélioration

• Sélection : 
• Évènements analysés

• Tests in vitro

• Revue de la littérature

• Observations de pratiques

• Remontées des utilisateurs

Emergency Care Research Institue
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• Structuration de la démarche depuis 2013

• Intégration au cadre de travail national sur 
les évènements graves

• Exemple NHS : non utilisation d’un 
connecteur conçu pour éviter l’administration 
d’un médicament par un autre abord que 
celui prévu

• Incidents potentiellement graves entièrement 
évitables du fait de l’existence de recommandations 
de sécurité

• Méthodes de prévention disponibles au niveau 
national

• Évènements (ou risques) déjà survenus et décrits 

• Situations définies de manière univoque et clairement 
identifiables

• Liste révisée régulièrement

• Apprentissage de ses erreurs 

déclaration obligatoire

Les never events du National Health Service

NORME NF EN ISO 80369

« Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans 

le domaine de la santé » 

ENFit®
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Les never events de l’ANSM

• Constat d’EI liés aux produits de santé : études ENEIS 2004, 2009 et 2019

• ANSM
• Les évènements qui ne devraient jamais arriver

• Liste ciblée sur le médicament

• Liste établie en association avec la DGOS et issue des remontées auprès du Guichet Erreurs 
Médicamenteuses

• Implication RSMQ MED, Direction, CME, personnel soignant, pharmaciens et CRPV

• Analyses locales et nationales        mesures correctrices

• OMEDIT        serious games ! 
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• Liste ciblée sur le DM

• Initiée en 2017

• Version 2021 en ligne

• Analyse par un sous-groupe

de la Commission Technique

• Evènements rencontrés

et évitables

Les never events d’Euro-Pharmat
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Euro-Pharmat s’engage (1)

La sécurisation du circuit des DM10 5

Les connectiques sécurisées2

La compatibilité IRM des DM4

Enquête  

2023

mot clé = NRFit

Des 

Un guide de 

déploiement

et des articles  

Une démarche 

collaborative

Pour communication envers les tutelles

Sans oublier l’ENFit®

NRFit® et ENFit® marques déposées GEDSA
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Euro-Pharmat s’engage (2)

La sécurisation du circuit des DM10 5

Les connectiques sécurisées2

La compatibilité IRM des DM4

mot clé = IRM

Des 

Lyon 2021

Une présentation en session 

plénière 

Retour suite à la note de cadrage HAS

Des recommandations en 2023 

avec 4 propositions phares 
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• Analyse globale des risques

par méthode APR

• Fiches action de réduction

du risque

• Inter Diag / fiche circuit ANAP

• Bonnes pratiques de gestion 
pharmaceutique des échantillons

• Formation
• E-learning
• Catalogue

Euro-Pharmat s’engage (3)

La sécurisation du circuit des DM10 5

Les connectiques sécurisées2

La compatibilité IRM des DM4
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Euro-Pharmat s’engage (4)

En 2023 : 

• Révision de la liste : 
• retrait « relargage de l’extrémité d’un DM » (trop équivoque avec une matériovigilance ou 

un défaut qualité)

• ajout « brûlure au bloc opératoire au décours de l’utilisation d’un bistouri électrique »

• Définition de la situation elle-même

• Mise à disposition des éléments bibliographiques
• sur la situation à risque

• sur les outils de prévention



Merci pour votre attention,

RDV aux stands de l’exposition
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