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INTRODUCTION
ACCED et AIDE V2 — Deenova® 1) Production de DU surconditionnées a partir de formes orales séches (= coupe)
’ 2) Production de piluliers nominatifs (= cueillette)
Analyse rétrospective des non m * Hausse des NC des DU produites (2.2 %o en 2021 VS 4.8 %0 en 2022) Objectif Sécurisation de la production automatisée des DU surconditionnées

conformités (NC) * Hausse des interruptions de I'automate (65% en 2021 VS 83% en 2022) par la mise en ceuvre d’'une analyse de risque a priori

MATERIEL et METHODE RESULTATS 1) AGRsysteme <« PROCESSUS =5 phases et 21 sous-phases ~ * DANGERS = 8 dangers génériques

H Chargement de }» Cycle de }‘Stockagedes * Juridique * Equipement

Approvisionnement

I'automate a partir —~ transformation DU dans * Financier * Facteur humain
du stock tampon

* Méthode a priori choisie = AGR [1] la campagne

de production

Préparation de
des blisters

. . q
du stock tampon l'automate *  Fournisseur e Produit

L Constitution d’un groupe de travail multidisciplinaire Cartographie des SD = 135 SD identifiées dont 64 sp 1 | * Management Ecologie
* L'équipe pharmaceutique (pharmaciens, interne, PPH référent, cadre)

* Le gestionnaire des risques de I'hépital . . . . . .
«  Le responsable production Deenova® * Cartographie des risques initiaux c2(20.1%) * Cartographie des risques résiduels

¢ Unreprésentant de chaque établissement extérieur

2) AGR scenario => rédaction de 89 scenarii

Organisation de 6 réunions d’1h30 | c2 | 25 | ca i e '

I . Total 89 Total 89
Mise en ceuvre en 2 etapes PLAN DE MAITRISE DES RISQUES CATALOGUE DES PARAMETRES DE SECURITE

& ipti i ituati i ii 3 actions pour les scenarii Cr 2
1) AGR systeme Description des phases et PP ‘ Cartographie des Situations 22 actions pour les scenarii C2 et C3
) y sous-phases du processus I Définition des dangers Dangereuses (SD) C1(61.8%)

Priorisation SD | Interaction danger/ systéme Prise de décision D I SC U ss I o N

aucune Aucune ' Les phases du systeme < Préparation de la campagne de production (= 17 501, 20 scenarii) = Phases manuelles —
faible & moyenne A traiter ultérieurement i les plus vulnérables Chargement de l'automate a partir du stock tampon (= 13 sp1, 28 scenarii) :

forte & trés forte A traiter immédiatement

'  Les principaux dangers < Management (= 22 sD1, 27 scenarii)
2) AGR scenario => uniquement pour les SD 1 du systeme i ™ Facteur humain (= 21 D1, 32 scenarii)

Définition des échelles (gravité, . Rédaction et cotation Proposition dactions de Cotation du  Proposition d'actions de
vraisemblance, matrice de criticité) des scenarii accident maitrise du risque initial risque résiduel maitrise du risque résiduel Formalisation de la formation / évaluation du personnel = Livret de formation + Programme de simulation

Limitation de la répétabilité des tiches = Planning de roulement des PPH + Taille de campagne adéquate
Cl d . . P . . . . oy N . ’ ’
s | Intitulé delaclasse |index |Intitulés des décisions et des actions Mise 3 jour de documents qualité = Répertoire des messages d’erreurs de I'automate

Gravité

Acceptable 1 |Aucune action n'est a entreprendre

Tolérable sous controle| 2 g:igﬁz:f’:g&eer unsuivi en termes de CONCLUSION Cette analyse
Inacceptable 3 |Ondoitrefuseriasitiatonetprendredes o G’jngcrit dans une démarche globale d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins

mesures en réduction des risques

*C = Criticité * Consolide le circuit suite a une montée en charge récente de |"activité par intégration d’un nouvel établissement (200 lits)

Vraisemblance
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