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,.Ex'Sten?e Causes Champ d’étude
d’interactions Constat de
entre fonctionnement Présence de Circuit DM* Pharmacie — Fournisseur
I’établissement sous-optimal zones de risques
et le fournisseur non maitrisées * Dispositifs médicaux

Conduite d’'une analyse de risques a priori

* Recensement des processus concernés
* |dentification des risques associés
* Hiérarchisation des risques grace a une échelle de gravité et une échelle de maitrise

Macro- Détails Nombre |Nombre et description
avec |es fournisseurs scénarios non acceptables
de risques
v' Observations sur le terrain | . Expression du 18 scénarios
v Analyse Globale des Risques sur le circuit des dispositifs besoin  Court-circuitage de la
médicaux (Europharmat, 2013) | * Visite pharmacie
« Analyse de la * Difficulté a joindre le
demande fournisseur
e DetERHICRIE 154 * Essais clandestins
ACHAT documentation * Logiciel de marché non
: erformant
1d cee e . : : - * Informations P , . L.
entification des risques autour des interactions entre |a latives au » Défaut de sécurisation de
pharmacie et les fournisseurs ’ fournisseur a procedure d'achat

* |rrespect du contrat a

- ’
* Essaisd’un ‘Initiative fournisseur

v Réunions pluridisciplinaires nouveau DM « +12 failles juridiques sur
|v" Méthode des 5M | * Procedure le contrat de mise en
d'achat dépdt-vente
* Commande 18 scénarios
e Facturation * Formation non pertinente
e Livraison (3 scénarios)
Evaluation des risques des processus impliquant les - g/gfaenig stock ?ﬁ:&:ﬁiiztion de
fournisseurs de dispositifs medicaux CHAINE |* Rupture de 447 changement de situation
- stock fournisseur
v" Réunions pluridisciplinaires | | LOGISTIQUE |« |gentification ' Agls.enf.e de rESpe?tt des
v’ Méthode d’Analyse des Modes de Défaillances, de leurs * Inventaire f;f;gj”']?szz(:usc” i
effets et de leur acceptabilité (AMDEA, CHR de Metz- * ° *etou.r + Retrait de lot incomplet —
Thionville, 2()15) | fourn|s§eur stock clandestin
* Formation (matériovigilance)
- * Tracabilite e Commande non recue ou
Acceptable & * Matériovigilance recue détériorée (6
surveiller e Utilisation scénarios)
_182 . * Gestion des * Contacts multiples chez
~ Acceptable a anomalies le fournisseur
Acceptable dans evaluer « Absence d’avertissement
I'état 122 d’une rupture de stock
261 sur un DM juge critique
Non acceptable  Perte ouvol de DM (3
26 scénarios)
e Utilisation de DM hors
Répartition des risques par niveau d'acceptabilité indications
" Conclusion | pistes damélioratior
» 21 processus * Rédaction et diffusion d’une charte d’encadrement des
» 601 scénarios de risques référencés relations entre la pharmacie et les fournisseurs
» 26 % de scénarios améliorables en I'état (orange + rouge) * Concevoir un annuaire fournisseur

Les interactions entre la pharmacie et les fournisseurs sont bien ~ ° Revoir la gestion des essais de nouveaux dispositifs
maitrisées a I'état actuel mais il est tout de méme souhaitable  ° Mise a jour et publication des procedures

d’entreprendre des actions d’améliorations ciblées sur certains  ° Formation du personnel (harmonisation des pratiques)
processus * Gestion particuliere des dispositifs médicaux jugés critiques



