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CONTEXTE 

MATERIELS et METHODES 

- Notre application CM est réalisée  à l’aide du logiciel Excel, d’une imprimante couleur pour colorer les étiquettes et de planches A4 adhésives du commerce. 

- La mise à jour de notre base de données  est réalisée par un pharmacien suite à un changement de marché, à l’entrée d’une nouvelle référence, à l’entrée d’un 

nouveau dosage d’une référence existante ou bien suite aux modifications de la blistérisation d’une référence par l’industrie pharmaceutique. 

-   Les deux logiciels du commerce  sont Gestetiq® et Eticonform®. 

- Pour la comparaison, nous avons établi : 

1-Un référentiel de sécurisation PECM (S), de praticité (P), et de pérennité de la base de données  (PBDD). 

2-Une grille d’évaluation simple de tous les critères chiffrés de 0 à 3 et exprimés en %. 

3-Un coût annuel moyen sur 10 ans (CA 10) en tenant compte de l’abonnement annuel, du temps/pharmacien et du coût en consommables. 

                                                                                                                                                                                                                             

                                                                                                                                                                                                                        Avant            Après 

  La réglementation pharmaceutique (certification V2014 critère 20 a bis, arrêtés du 10/03/2014 et du 06/04/2011) recommande l’identification des  

  doses unitaires de  médicaments (DU) jusqu’au moment de l’administration.  

  Nous surétiquetons  annuellement plus de 260 000 doses unitaires (DU) (264 références) par des étiquettes réalisées à l’aide d’une application 

  informatique de Conception Maison (CM). 

  L’objectif de notre étude est de comparer notre application CM avec les logiciels du commerce de surétiquetage. 

La comparaison entre notre conception maison et les deux logiciels du commerce a montré que notre conception est 

supérieur au niveau de la sécurité de la prise en charge médicamenteuse, plus pratique à l’utilisation et moins 

couteuse  

(- 77%) par rapport aux deux  logiciels du commerce.  

Cette analyse montre tout l’intérêt en termes de qualité, pérennité et modicité d’une application informatisée maison 

de  surétiquetage dont la réalisation est simple, protocolisée et contrôlée par un pharmacien. 

 Elle remet en cause la sous-traitance du privé. 

Cette conception maison pourrait faire l’objet d’un partage et d’une collaboration entre les pharmaciens hospitaliers 

en créant un atelier de fabrication numérique type « Fab Lab » disponible  sur un site internet de Pharmacie 

Hospitalière. 

Il serait intéressant de poursuivre cette analyse sur l’ensemble de ces critères par rapport aux automates de 

déconditionnement.  
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   Nom de laboratoire et de la PUI  conceptrice sur chaque unité 

                                Liséré rouge pour liste 1                                                                  

                                 Dosage coloré                                                                                                 Position  et découpage variable des unités                

                                                                                                                                                                     Planche d’étiquettes protégées

       

                                                                           

                                                                                                                                                                

A- ACTIONS PREALABLES A LA PRODUCTION OUI NON

Vérif ier que les poubelles sont vides, sinon les vider  

Débarrasser le plan de travail de tout médicament x

Confirmer l'absence de toute planche d'étiquettes pré-imprimées dans le locale de surétiquetage x

Si non veuillez placer toutes ces planches dans l'armoire de quarantaine

Observations:

B- CONFORMITE PREALABLE A LA PRODUCTION OUI NON

Même spécialité pour toutes les boîtes               x

Même date de péremtion pour toutes les boîtes x

Même N° de lot industriel pour toutes les boîtes x

En cas de non-conformité, veuillez rendre immédiatement les boîtes  à la PUI C

OUI NON

Impression de la planche témoin sur papier ordinaire x

N° d'ordonnancier conforme x

si non corriger le numéro d'ordonnancier informatiquement 

Heure d'impression de la planche témoin

OUI NON

Nom de spécialité conforme x

Dosage conforme x

Date de péremption conforme x

Conformité de TOUTES les items  des étiquettes et de deux vignettes de la planche témoin x

En cas de non-conformité veuillez prévenir immédiatement le  pharmacien référent

B= 4

PB= 3

PV= 0

A1= 12

UP plqt t e= 10

A2= 120

PP= 8

BP= 1,11111

UP plche= 80

Nombre de planches d'étiquettes à imprimer (Pthéorique=A1/PP)= 1,5 P réel = 2

P NC P* =

U NC P* =

P R Prod =

Date de surétiquetage ………………………

Numéro d'ordonnancier ……………………..

Nom du PPH de production …………………………

Signature du PPH de production……………………………….

L'heure d'impression des planches d'étiquettes ………………

PHARMACIE JOFFRE-DUPUYTREN

B1- Conformité de l'uniformité des boites de médicaments

Surétiquetage des formes pharmaceutiques sèches

          Coller ici la vignette du produit 

               (f igurant sur la planche)

Nombre d'unités de prise réellement surétiquetées

        (Préel X UP plche) - U NCP* - U R Prod
A4 prod =

C- CHIFFRES DE LA PRODUCTION EN VUE DE L'IMPRESSION DES PLANCHES D'ETIQUETTES

D- CHIFFRES REELS DE LA PRODUCTION 

Nombre de Planches d'étiquettes abimées ou Non Conformes au cours de la Production 

B2- Conformité de la planche témoin /ordonnancier  (autocontrôle du PPH producteur)

FICHE DE PRODUCTION

Visa du PPH producteur

Nombre des unités de prise en surplus sur la dernière planche 

                       (P R Prod X UP Plqtte)
U R Prod =

Nombre de plaquettes réellement surétiquetées

            (Préel X PP ) - PNCP* - PR Prod
A3 prod =

*Si (P NCP*) positif, veuillez agrafer les planches abimées ou non conformes à la fiche de production

Agrafer avec cette feuille la planche témoin ( sur A4 simple)

*Si (U NCP*) positif, veuillez placer les unités abimées dans un sachet et l'agrafer à la fiche de production.

Nombre de plaquettes d'étiquettes en surplus sur la dernière planche

Nombre d'unités de prise abimées pendant la production

B3- Conformité de la planche témoin /boîtes des spécialités à surétiqueter (autocontrôle du PPH producteur)

Nombre d'unités de prise à surétiquetter (UP plqt t e x A1)

Nombre de plaquettes d'étiquettes par planche (PP)

Nombre de boîtes par planche d'étiquette (BP )

Nombre d'unités de prise par planche (UP plqtte X PP)

Nombre de boîtes à surétiqueter (B)

Nombre de plaquettes par boîte (PB)

Nombre de plaquettes en vrac à surétiquetter (PV)

Nombre de plaquettes à surétiquetter A1=(BXPB)+PV

Nombre d' unités de prise  par plaquette (UP plqt t e)

SURETIQUETAGE DES FORMES PHARMACEUTIQUES SECHES 

Même spécialité pour toutes les boîtes oui non

Même dosage pour toutes les boîtes oui non

Même n° de lot industriel  pour toutes les boîtes oui non

Conformité du nom du médicament oui non

Conformité du dosage du médicament oui non

Conformité de la date de péremption oui non

Conformité du nom du médicament oui      non

Conformité du dosage du médicament oui       non

Conformité du numéro d'ordonnancier oui       non

Conformité de la date de péremption oui       non

D4-  Conformité de la surétiquette/plaquette 

oui non

oui non

P NC C=

Nombre d'unités de prise surétiquetées détruites ou non conformes retrouvées dans le sachet U NC C=

P R cont=

(A3 cont)=

A3 production = A3 contrôle OUI NON

A4 production = A4 contrôle OUI NON

P R pro = P R contrôle OUI NON

Si non, revérif ier le comptage 

Nom du médicament oui non

dosage oui non

N° d'ordonnancier oui non

date de péremption oui non

Conformité du lot     
Date du contrôle: 

Observation du PPH 

contrôleur 

oui non

Libération du lot      

oui non

Nom du PPH contrôleur: 

En cas de difficulté pour  conclure sur l'adéquation des données de production et de contrôle, 

contacter le pharmacien référent

F- COMPARAISON DES DONNEES DE PRODUCTION ET DE CONTROLE (PAR RAPPORT A LA FICHE DE PRODUCTION)

Signature du PPH contrôleur: 

Nombre de plaquettes d'étiquettes Restant en surplus sur la dernière planche (comptées contrôlées)   

Observation du Pharmacien 

référent

Nombre total de plaquettes réellement surétiquetées (comptées contrôlées)

signature

Nombre de plaquettes d'étiquettes abimées ou Non Conformes au cours de la production agrafées  à la f iche de 

Coller ici la vignette du produit

(f igurant sur la planche)

Coller ici deux échantillons

d'unité de prise surétiquetée

(1 face produit et 1 face étiquette)

G- CONFORMITE VIGNETTE DE LA  FICHE DE PRODUCTION /ORDONNANCIER

Le PPH contrôleur atteste qu'il a bien vérifié par comptage les plaquettes et unités de prises 

surétiquetées 

Nombre total d'unités de prise réellement surétiquetées (comptées contrôlées)

"ce nombre  doit  prendre en compte les deux unités de prise échantillons"
(A4 cont)=
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D-CONTRÔLE QUALITATIF DE LA PRODUCTION

E- CONTRÔLE QUANTITATIF  DE LA PRODUCTION PAR COMPTAGE

FICHE DE CONTRÔLE 

D2-  Conformité de la plaquette surétiquetée/une boîte de médicaments

D1- Conformité de l'uniformité des boîtes de médicaments vides 

D3-  Conformité de la surétiquette/ordonnancier

Conformité de l'essai au ciseaux

Conformité du sens du collage  étiquette/N° de lot

     Code couleur dosage 

 

INDICE Réponse pratique  (P) Réponse sécurité pharmaceutique 

(S) 

0 inexistante inexistante 

1 insuffisante insuffisante 

2 bonne bonne 

3 Très bonne Très bonne 

Critères de comparaison Gestetiq® Eticonform® CM 

 P S P S P S 

Lisilibité 1 1 2 1 3 2 

Information obligatoires sur les étiquettes 
1 1 1 1 3 

 
2 
 

Limitation de confusion dosage 
 

0 0 0 0 3 3 

Possibilité informatique de modification des 
informations des étiquettes. 
 

3 3 3 3 3 3 

Exhaustivité de la base de données 
2 2 3 3 2 3 

Suivi des processus informatiques et traçabilité 
2 1 2 1 2 

 
3 
 

Journal des impressions 
 

2 1 3 1 1 2 

Facilité d’utilisation du logiciel par PPH 
 2 1 2 1 3 

 
3 
 

Facilité de collage et découpage des étiquettes 
 

0 0 0 0 2 2 

Adaptation à la variation des différents lots d’une 
même référence 
 

0 0 0 0 2 3 

Adaptation à la variation de la disposition des unités 
sur le blister 
 

0 0 0 0 2 3 

Facilité de l’extraction des doses unitaires des 
blisters surétiquettés  (facilité et non détérioration) 
 

1 1 2 2 1 1 

Délai de la mise à jour des nouvelles références 
avec une adaptation à l’urgence. 
 

0 0 1 1 3 3 

 
Total  
 

14 
 

36% 

11 
 

28% 

19 
 

49% 

14 
 

36% 

30 
 

77% 

  33 
 
 85% 

 
PBDD 

0 
0% 

0 
0% 

0 
0% 

0 
0% 

3 
100% 

 3 
100% 

 


