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Problematique pharmaceutique



Le patient et la pharmacie
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ASPECT REGLEMENTAIRE

Mission des pharmacies a usage intérieur
(decret du 26 decembre 2000)

m gestion, approvisionnement, préparation, controle,
détention et dispensation des médicaments et dispositifs
médicaux stériles et d’en assurer la qualité...

B mener et participer a toute action susceptible de concourir
a la qualité et a la sécurité des traitements et des soins dans
les domaines relevant de la compétence pharmaceutique...
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CHOIX DU PILOTE : PERIMETRE DU PROJET
Mission < Potentiel RFID

Médicaments colteux

Fluides médicaux

Instruments chirurgicaux
Acheminement des médicaments
Chaine du froid

Essais cliniques
Pharmacotechnie
Chimiothérapie

Dispositifs médicaux stériles
Maintenance du matériel

Projet retenu : Pharmacotechnie = Production de médicaments




e Humaines
- Turnover

e Organisationnelles
- 24/24h

e Environnementales
- Zone atmosphere controlee
- Préeparatoire/controle



SOLUTION DE TRAQABILITE
Points de rupture

De maniere géneérale :
tout changement d’etat, de propriéetaire, de localisation ;..

Jean-Michel LOUBRY
Responsable Information
Pdle Tracabilité



SOLUTION DE TRACABILITE

Les actions clés

» |dentifier: suivre les produits tout au long
de leur transformation

o Gérer d.e§ liens.: suivre et assurer la
continuite de l’mformat]on entre les
differentes unites

= Enregistrer les donneées: enrichir les
informations de données variables liées au
processus de transformation

. Commumquer assurer la continuité du flux
d’information d’un acteur a U’intervenant
suivant

Jean-Michel LOUBRY
Responsable Information
Pdle Tracabilité



SOLUTION DE TRACABILITE

Les principes

Langage commun

s

Identifier
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Gérer les liens

Enregistrer
les dopnées

Systématisme Responsabilité
et exception et interdépendance

Jean-Michel LOUBRY
Responsable Information
Pdle Tracabilité



SOLUTION DE TRACABILITE

Les principes

= Langage commun: toutes les données échangees
doivent étre compréhensibles par tous

= Responsabilité et Interdependance: chaque maillon
de la chaine est responsable des informations qu’il
vehicule et gu’il enrichit (le maillon le plus faible
détermine le niveau de tracabilité de toute la chaine)

= Systématisme et exception: si toutes les informations
attendues ne sont pas immeédiatement nécessaires,
elles doivent toutes pouvoir étre récupérables
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SOLUTION DE TRACABILITE

Les compromis

Langage commun

s

Identifier

Communiquer
Gérer les liens

Enregistrer
les dopnées

Systématisme
et exception

Responsabilite
et interdépendance
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SOLUTION DE TRACABILITE

Les compromis

Gestion du risque : I'estimation des risques
précede toute autre analyse

Rentabilite : facilement chiffree pour les
aspects rationnels, difficile a chiffrer pour
I'irrationnel lié aux gains d'image

Gestion de I'information : le choix des
donnees a tracer conditionne les supports et
moyens de traitement qui auront des incidences
sur I'organisation du systeme d’information et de
production
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PROJET RETENU : PRODUTION DE MEDICAMENTS

Production Hospitaliere
= Assimilable a micro-industrie
= Bonnes pratiques de fabrication
= Amelioration du niveau de qualité

Dossier de lot
= Tracabilite de tout le process
= Suivi des dispensations au patient

Augmenter la productivité

Recherche d’'un support adapte : RFID
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Circuit de fabrication
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POURQUOI ?

Milieu
e Zones distinctes pour
production et controle

Main d’ceuvre
eActivité hautement technique
ePersonnel peu compétent

. )
Matiere

® Mise a jour du référentiel
® Tracabilité d’information difficile

(..
Méthode

e Circuit de production complexe et chronophage

e Difficulté pour le suivi d’activité

e Mise a jour difficile du MA

\ ! Q y

(Matériel E

e Communication difficile entre les différents partenaires

e Saisies nombreuses et répétées

¢ Environnement hostile

! e Absence d’outil unique de production et de controle Yy
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Gestion des risques

Opération Erreur Gravité! | Correction
A " Erreur
Receptlon enregistrement GS @ ‘
- - Non lecture
Fabrlcatlon étiquette produit GS @ t
Non Respect POS
Matériel Balance inadaptée G3 @ ‘
Personnel Non formé/autorisé G4 @ ‘
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Projet Axyo

PRODUCTION DE MEDICAMENTS : UNE ACTIVITE A
HAUT RISQUE

Diminution Assurer la suUreté
des risques de de fonctionnement
iatrogénie
médicamenteuse

Maitrise totale du systeme
de production (Qualite)

Controle

en lighe Maitrise

du MAQ
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Problematique informatique

Axyo : Plateforme web de
tracabilité, orientée SOA
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Objectifs REUSSITE TECHNIQUE SECURITE DU SYSTEME ET
DE LA MISSION DE SON ENVIRONNEMENT

NON OCCURRENCE D'EVENEMENTS A
CONSEQUENCE CRITIQUE

ATTEINTE DE L’OBJECTIF

Activite

de base FIABILITE DISPONIBILITE MAINTENABILITE SECURITE
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SOLUTION WEB MISE EN PLACE

i - L& htkp: /f127.0.0,1: 8080} axvome _projet)yoscPCSModify, screen?pathToActiveObject=Env_A%; _envToSessions;RIEUTCORD; persister; 2083;voExtPHMPCEr; voPtie V! 4| K
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geh v [:Page » ) Tools »

_!p'

»

Mode operatoire

(O Caractéres arganocleptigues

) Solubilité
£/ [Méthanol ]

(O |dentification
0| [Point de fusion l
2| [Réaction des Amines Primaires Aromatiques - Obtention d'une col

Amines Primaires Aromatiques - Apparition d'une col

£ [Réaction du Neyau pyrimidique - Obtention de la coloration indiqu|

(O Contréle de 'étiquetage (Coller les étiquettes et contre-étiquettes au versa)

o [Bisete ]

O

Infitule - Texte | |

@ Conforme O Non conforme @ Critére a choix multiple ?___9':"_".1".0."! = :l
O Critére métier Unformité demasss |
O Critére numérigue de | la| |

O Non soluble O Trés peu soluble O Peu soluble

O Récapitulatif
(® Soluble C Trés soluble

[«]

| |
& Oui O Non
& Oui O Mon
® Oui O MNon
® Oui O Mon

© CONFORME O NON CONFORME
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SOLUTION WEB MISE EN PLACE

SMAE  CriD

FireFox

Internet explorer

Matériel de pesée

Stockage Serveur

—_— .
OpenOfficeorg

xc208... NS

. : Serveur Apache
Dictionnaires P

(XML schemas)

Mysql, Oracle, SQLServer... _ B
Standards du marchés © HL7 ¢ ! PN13

oooooooooooooooooooooooooooooo
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POURQUOI LA RFID ?

RFID

Data
Matrix

Code
barre

Fiabilité - Resistance aux
produits chimiques

Adaptable en cas
d’evolution du projet ou
de la réglementation

Réutilisable
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BILAN (depuis janvier 2006)

Sécurisation du processus de production
= Respect total des Bonnes pratiques de fabrication
= Systeme d’Assurance Qualité complet
= Qualiteé du service rendu au patient par la Pharmacie

Sureté du systeme
= Contraintes fortes de fiabilité (Medicaments pédiatriques) *
= Homogeneisation des pratiques
= Diminution du nhombre de saisies

Informations disponibles sur le progiciel et sur le TAG RFID

Potentiel d’évolutions vers d’autres secteurs d’activités
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SOLUTION DE TRACABILITE

L’interopérabilité

Pre-requis :
= |es normes/standards de codage de I'information
*= |Les normes/standards liées a la technologie

= |Les protocoles d’échange
= Langages
= Formats
= Médias

= |La sécurité
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CONCLUSION

e La RFID est une valeur ajoutée dans un
process de maitrise du risque, en sécurisant
la production de medicaments

« La RFID doit etre obligatoirement associée a
une solution informatique performante.
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BEID QUESTIONS

Marché public et
innovation :

un duo gagnant ?  |nnovation peut-elle
faire peur ?

Comment choisir
le TAG ?

Le risque et

la tracabilité
Comment convaincre : un marche d’avenir ?
les leaders opinion ?

Acceptation des
changements
de pratiques
Rfid est-elle par les opérateurs ?

L’hopital peut-il encore
investir en formation a
chaque changement

synonyme de logiciel ?
d’efficience ?
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e Olivier Bousquet:
@D olivier.bousquet@axyome.fr

e Eric Bertrand:
@D eric.bertrand@psl.aphp.fr

e Andre Rieutord:
@D andre.rieutord@rdb.aphp.fr
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