rox
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)

Le circuit des DMS a
I'HOpital

 Points critigues & contexte:
— Liés au produit par lui-méme
— AU circuit proprement dit

Dominique THIVEAUD

16&m:95
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Le circuit du DMS

| * Risque intrinseque aux DMS
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Le circuit du DMS

' * Risque intrinseque aux DMS

Journées
10.11.12 octobre 2006
EURO PHARMAT

D Thiveaud




A ~iv~11itr AAae MAMAC
LC CUITUUIL UTC O UJIVIO

e Risques intrinseques au produlit:
— De par sa spéecificité :
» Gestuelle - Formation, compétence

— EX: Perfusion: - BP de perfusion
— EXx: recommandations DM specialisées:

* Environnement adapte - Autorisation
— Activités soumises a autorisation

Journées
URO PHARMAT
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—De par sa diversite:
« DMS supports: administration, soins, protection...

Journées
EURO PHARMAT
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e Risques intrinseques au produit:

—De par son statut:

* Mise sur le marché par le fabricant : logique
de contrat et non d'AMM - Matériovigilance

|||||||
| |

ot
llllllll
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Comparatif Médicament/DM

Produit de santé | Médicament DM
Formation a Limitée a Essentielle: indication
I"utilisation I"'indication et mode d’emploi
Vie Longue Courte - 18 mois
Essais cliniques Organises Complexes
» | Cibles Unique Variée
Cliniciens Infirmiers
Chirurgien

|| Périmétre/ espace

| européen

Journées
EURO PHARMAT

15 a 20.000 ref

400.000 a 1.000.000 ref
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Risques intrinseques au produit:

— De par son caractéere « stérile »: m
STERILE

» Notion éphemere liee a I'intégrité du
conditionnement

— De par son usage : unique ou réutilisable
... || —De par sa composition:
- Polymére: durée de vie des produits,
« Conditions de conservation /ﬂ/
16Emes T %

Journées
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e Risgues au sein du circuit
— Le circuit

— Risques par étapes
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~___Besoin exprimé
i Analyse de la demande
v
r [ Achat
_
C A\ 4
. ........................................................................................... > Commande externe
u
) v
| Réception
t
DMS stock?
d !
u Mise en stock
: v L 2
Préparation de la
D commande interne B : Circuit sensu
/ v stricto
M > Distribution
S v
¥ : Livraison — transport
: C:cas v
. particulier de la < Réception
. préparation des v
- DM Stériles Mise en stock
)
i Q .................................... Utlllsatlon
16Em95 v : 'L -
lﬂllmées @utilisé/impl@ C : Observance - suivi
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« Prescripteur inconnu

e Formulation erronée

it e Produit non référencé

Analyse de la
demande

DM Nouveau ?

« DM non disponible

« Capacité financiere

DMS référencé
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|l e circult du DM

* A la pharmacie

QI\/IS référe@

Réception

-
I - A

I

I

I

I

I

I

1 )
I

I

I stock?

I

I

I

I

I

I

I

L

¥
Mise en stock

Préparation de la
- commande interne

|—’ Distribution
1
@prét a I@
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A la pharmam

v

Commande externe

* Quantité inadaptee

e Fournisseur mal
evalué

il - Controle defaillant Réception

Stolc!? e Conditions

Mise en stock <‘F e Mode de gestion

VA

il » Pas de suivi

« Equipements

Journées
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* Logistiqu

||« Erreur
[ | adressage

b - conditions

10.11.12 octobre 2006

Distribution
ue
j> Livraison
Transport
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« Absentéisme
e Erreurs cuelllette

* Présentation
inadaptée

14




Réception
e Cas particulier:
des dépots
— Péeremption >
— Coulage Mise e Conditions de stockage
— Détérioration en <:: « Absence de gestion
stock

* Volumes inadaptes

DM prét po@
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Le circuit des DMS

e Dans les unités de soins (2)

DMS prét pour utilisaD

- Mésusage:

-. e Incident ou <||: * Indication erronée

il | risque d’incident: « Compétence inadaptée

e« Comportement anorm%>
non détectable

o . ., >
o Détérioration du DM Implantable “
dans le temps

|
@s utilisé
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Le circuit des DMS ==

e Dans les unités de soins (3)

< DMS utilisé >

e Défaillances e Tri erroné

2 | « Modifications ) Py

| eAlertes |le o |

Surveillance
Suivi
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