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1. Introduction1. Introduction
Conditionnement Conditionnement -- élément important de la élément important de la 
problématique de la spécialité pharmaceutiqueproblématique de la spécialité pharmaceutique

MédicamentMédicament
ProtectionProtection
Garantie qualitéGarantie qualité

PatientPatient
Support bon usageSupport bon usage
SécuritéSécurité
PréventionPrévention iatrogénèse iatrogénèse 
médicamenteuse médicamenteuse 
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2. Facteurs de risques2. Facteurs de risques

Erreur 
d’administration

Erreur 
médicamenteuse

Erreur 
d’identification

Similitude de présentation

Confusion entre spécialités,
dosages…

Manque de lisibilité

Fractionnement - blister
Déconditionnement - vrac

Perte d’identification 
de l’UT
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3. Evaluation au CHU de Nice3. Evaluation au CHU de Nice
3.1. 3.1. MéthodologieMéthodologie

Principe : A.M.D.E.C.Principe : A.M.D.E.C.
AAnalyse des nalyse des MModes de odes de DDéfaillances, de leur éfaillances, de leur EEffet et ffet et CCriticitériticité

Fonctionnement
prévu

Identification Evaluation 

Validation
Hiérarchisation actions préventives/correctives

Mise en œuvre prioritaire

Niveau criticité

Défaillances 
redoutées

Fonctionnement
optimisé
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ApplicationApplication -- risque risque d’EM d’EM / conditionnement/ conditionnement

R lié au conditionnement
(Niveau 1 à niveau 4)

R lié à la fréquence d’utilisation
(Niveau 1 à niveau 4)

R pharmacologique
(Niveau 1 à niveau 3)

CRITICITE =
X X

1x1x1 = 1 4x3x4 = 48

1 à 16
Criticité niveau 1

17 à 32
Criticité niveau 2

33 à 48
Criticité niveau 3

Priorité des actions



5ème FORUM AAQTE - Nancy 2005   
LH.HENG 11

Risque 1 à 4

•Conditionnement unitaire?  
dispositifs de mesure?

•Prêt à l’emploi? - solvant?
. Lisibilité

•Risque de confusion?

Médicament X

FOS, FOL, FI, AG

Criticité =
R lié au conditionnement x   R pharmacologique   x   R lié à la fréquence d’utilisation
(Niveau 1 à niveau 4) (Niveau 1 à niveau 3)                 (Niveau 1 à niveau 4)

Conditionnement Conditionnement vrac.vrac.
Risque de confusionRisque de confusion quel que soit le type de quel que soit le type de 
conditionnementconditionnement

Très Très 
élevéélevé44

Conditionnement Conditionnement non unitaire et médicament non unitaire et médicament 
non identifiablenon identifiable en cas de fractionnementen cas de fractionnement du du 
blister. blister. 
Lisibilité et clarté des informations Lisibilité et clarté des informations 
réglementaires.réglementaires.
Pas de risque de confusion.Pas de risque de confusion.

ElevéElevé33

Conditionnement Conditionnement non unitaire mais médicament non unitaire mais médicament 
identifiableidentifiable en cas de fractionnementen cas de fractionnement du blister du blister 
(numéro de lot et/ou date de péremption (numéro de lot et/ou date de péremption 
manquant(s)).manquant(s)).
Lisibilité et clarté des informations Lisibilité et clarté des informations 
réglementaires.réglementaires.
Pas de risque de confusion.Pas de risque de confusion.

FaibleFaible22

Conditionnement unitaire.Conditionnement unitaire.
Lisibilité, clarté et exhaustivité des informations Lisibilité, clarté et exhaustivité des informations 
réglementaires.réglementaires.
Pas de risque de confusion. Pas de risque de confusion. 

Très Très 
faiblefaible11

Type de conditionnementType de conditionnementRisqueRisqueScoreScore
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Niveau 3 (MT<2) : 
R pharmaco important

Niveau 2 (2<MT>10) : 
R pharmaco modéré

Niveau 1 (MT>10): 
R pharmaco faible

OUI

Criticité =
R lié au conditionnement   x R pharmacologique x   R lié à la fréquence d’utilisation
(Niveau 1 à niveau 4) (Niveau 1 à niveau 3)                 (Niveau 1 à niveau 4)

Marge thérapeutique connue ou 
calculable

NON

OUI

NONEI graves 
sur RCP

NON

OUIFréquemment cités             
dans 
EM?
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Criticité =
R lié au conditionnement   x   R pharmacologique   x R lié à la fréquence d’utilisation
(Niveau 1 à niveau 4)                       (Niveau 1 à niveau 3) (Niveau 1 à niveau 4)

Niveau 4
> 50 000 U / an

Niveau 3
5 000 à 50 000 U / an

Niveau 2
500 à 5 000 U / an

Niveau 1
0 à 500 U / an
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3.2. Résultats3.2. Résultats
REPARTITION PAR GROUPE GALENIQUE
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3.2. Résultats suite3.2. Résultats suite
Rˇpartition des mˇdicaments per os solides d

criticitˇ niveau 3

AnticancˇreuxCardiologie

Antiviraux

Hypnotiques

MyorelaxantsImmunodˇ-
presseursAntidˇpre-sseur

Antiˇpileptiques

Antidiabˇtiques
oraux

AVK

Gynˇcologie 
Obstˇtrique

Rˇpartition des mˇdicaments injectables de 
criticitˇ niveau 3

Immunosup-
presseurs

Antifongiques

AntibiotiquesHˇmatologie
Urgence  

Cardiologie

Anticancˇreux
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4. ACTIONS4. ACTIONS
Difficultés mise en placeDifficultés mise en place

Faisabilité Faisabilité 
Coût Coût 
Délai de mise en place Délai de mise en place 
Bénéfices attendusBénéfices attendus Score 1

Score 4

4 16
Réalisation

facile
Réalisation

difficile

Somme totale des scoresSomme totale des scores

Appel d’offre

Etiquetage manuel
Pré impression

Reconstitution centralisée - Tableaux récapitulatif

Reconditionnement manuel
Reconditionnement semi-automatique
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5. DISCUSSION 5. DISCUSSION -- CONCLUSIONCONCLUSION

Limite de la méthodologieLimite de la méthodologie
Echelles «Echelles « homehome made » non validéesmade » non validées

Points fortsPoints forts
Ensemble des médicaments du CHU de Nice Ensemble des médicaments du CHU de Nice -- 2109 2109 
Médicament dans sa globalitéMédicament dans sa globalité
MultidisciplinaritéMultidisciplinarité
Conformité des résultats avec la réalité de la pratiqueConformité des résultats avec la réalité de la pratique
Hiérarchisation Hiérarchisation -- actions adaptéesactions adaptées

Extrapolation?Extrapolation?


