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1. Introduction

- Conditionnement - elément important de la
problématique de la spécialité pharmaceutique
m Medicament

= Protection —
= Garantie qualite

m Patient
= Support bon usage
= Securité

= Prevention iatrogenese
meédicamenteuse
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2. Facteurs de risques
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2. Facteurs de risques
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2. Facteurs de risques
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2. Facteurs de risques
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3. Evaluation au CHU de Nice
3.1. Méthodologie

 Principe : AAM.D.E.C.

\nalyse des Modes de Defaillances, de leur Effet et Criticite

\

onctionnement
prévu

Niveau criticit

\/

Validation
nctionnement Hiérarchisation actions préventives/corrective
Mise en ceuvre prioritaire

optimisé
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 Application - risque d’EM / conditionnement

 lié au conditionnement R pharmacologique R lié a la fréquence d’utilisatio:
Niveau 1 a niveau 4) (Niveau 1 a niveau 3) (Niveau 1 a niveau 4)

riticité niveau 1 Criticité niveau 2 Criticité niveau 3

Priorité des actions
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R lié au conditionnement x R pharmacologique x R 1ié ala fréquence d’utilisatio

(Niveau 1 a niveau 4)

Médicament X

FOS, FOL, FI, AG

*Conditionnement unitaire?
dispositifs de mesure?

*Prét a ’emploi? - solvant?
. Lisibilité

*Risque de confusion?

v

Risque 1 a 4

Risque

(Niveau 1 a niveau 3) (Niveau 1 a niveau 4)

Type de conditionnement

Conditionnement unitaire.

Trés Lisibilité, clarté et exhaustivité des informatior
faible réglementaires.
Pas de risque de confusion.
Conditionnement non unitaire mais médicame
identifiable en_cas de fractionnement du blist
(numéro de lot et/ou date de péremptic
Faible | manquant(s)).
Lisibilité et clarté des informatior
réglementaires.
Pas de risque de confusion.
Conditionnement non unitaire et médicame
non identifiable en_cas de fractionnement c
] blister.
Eleve |\ isibilite et clarté des informatior
réglementaires.
Pas de risque de confusion.
Tres Conditionnement vrac.
élevé Risque de confusion quel que soit le type ¢

conditionnement




Criticite =
R lié¢ au conditionnement x R pharmacologique x Rié a la fréquence d’utilisatior
(Niveau 1 a niveau 4) (Niveau 1 a niveau 3) (Niveau 1 a niveau 4)

Marge thérapeutique connue ou
calculable

EI graves NON (010)
sur RCP

Niveau 3 (MT<2):

OEE R pharmaco important 2 <4
NON

Fréquemment cités Niveau 2 2<MT>10) :
dans R pharmaco modéré ¢
EM?
NON

Niveau 1 (MT>10):
4 R pharmaco faible <
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Criticite =

R lié au conditionnement x R pharmacologique x R lié a la fréquence d’utilisatia

(Niveau 1 a niveau 4)

(Niveau 1 a niveau 3) (Niveau 1 a niveau 4)

A
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3.2. Résultats

REPARTITION PAR GROUPE GALENIQUE

312

O Formes Orales Solides
OFormes Injectables

B Formes Orales Liquides
OAutres formes Galénique

RISQUE LIE AU CONDITIONNEMENT

N
o
M
B
R
E

Treés faible Faible Elevé Treés élevé
NIVEAU DE RISQUE

O Formes Orales Solides B Formes Orales Liquides
O Formes Injectables OAutres formes Galénique
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3.2. Résultats suite

R partition des m"dicaments per os solides d
criticit” niveau 3

Immunod™- ey e
- Myorelaxants Antidiab’tiques
Antid’pre-sseur presseurs oraux

Hypnotiques

viraux

R partition des m”"dicaments injectables de

Gyn“cologie . . criticit” niveau 3
Obst trique Cardiologie Anticanc’reux

Antibiotiques H'matologie

Antifongiques Cardiolocg

Immunosup-
presseurs

Anticanc’reux

5éme FORUM AAQTE - Nancy 2005
LH.HENG 15



4. ACTIONS

m Difficultés mise en place

= Faisabilité Score 4 g
m Colt
m Délai de mise en place
m Bénéfices attendus
Score 1
Somme totale des scores
4 16
o Appel d’offre
Réalisation Réalisation
facile Etiquetage manuel difficile

Pré impression

Reconstitution centralisée - Tableaux récapitulatif

Reconditionnement manuel
Reconditionnement semi-automatique
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5. DISCUSSION - CONCLUSION

' Limite de la méthodologie
= Echelles « home made » non validées

' Points forts
= Ensemble des medicaments du CHU de Nice - 2109
= Medicament dans sa globalite
= Multidisciplinarite
= Conformite des resultats avec la realite de la pratique
= Hierarchisation - actions adaptees

- Extrapolation?
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