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Evaluation des modes de deéfaillances d'un logiciel de production utilisé dans une
pharmacie centrale d'un CHU: utilisation de 'AMDEC
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INntroduction /Discussion et Conclusion N
Au sein de I'unité de Production de la Pharmacie du CHUV Cette analyse a mis en évidence la réduction voire
@ logiciel BP'Prep est choisi comme systeme de gestion I'’élimination des risques les plus critigues présents
des préeparation par lot afin de remplacer FmPro® qui est la ® oA A D il .. |
base de données actuelle montrant une faible tracabillité. SUr F.mPro grace a | u_tl_llsatlon du, Ic,)g|C|_eI E?P Prep.
La mise en place de ce logiciel de gestion a une influence Les risques les plus critiques ont ete estimes et la
directe sur la qualité des médicaments fabriqués et sur la somme des IC a fortement diminué passant
sécurité du patient (cf figure 1). de 2477 (FmPro®) a 603 (BP'Prep) (cf tableau 2).

- ~ Seul un risgque critique subsiste sur BP’Prep au
ODbjectifs niveau de la tracabilité des versions des modes
[dentification par une analyse de risque de type AMDEC!2, operatoires, ou la collaboration avec le fournisseur
les modes de défaillances d’un outil de gestion de @CCOSS (Alma) a permis de corriger celui-ci. -
production FmPro® et BP’Prep tout en répondant aux
exigences des BPF. Figure 1: Représentation d’'un diagramme de cause effet : Comment garantir la

\

Mateéeriel et methodes

_/  sécurité du logiciel BP’Prep pour la fabrication par lot!3

Accessibilite | Parametrage |

Securiser les acces

Afin d’anticiper et de reduire les risques du logiciel BP’Prep,

une analyse de risque de type AMDEC est réalisée au

Cohérence dans ‘acces attribues
aux utilisateurs

niveau du processus de fabrication par lot. Cette analyse a

i n CI US : Selectiondes MF’ par
1. L'identification et I'évaluation des modes de défaillances bare
S U r F m P ro® Sélectiondes

2. Les risques les plus critiques sur FmPro® qui ont été

testés et évalués sur BP'Prep.

Résultats

e 6 risques critigues en considérant les indices de
criticité les plus éleveés et le seull d’acceptabilité
défini par le groupe de travail (IC>200)

 5risques majeurs : IC 100 a 200
 9risques mineurs : IC <100

Profil « User » nominatif

—>

Profil libérateur
de production créee

<— Création de protocoles clairs

<—— Verrouillage des données de production

Comment garantir
la sécurité BP Prep

Tracabilité sur les
versions des MOP

/ Etiquetage et impression

f_ Tracabilité sur le retraiteme

pour |la fabrication
par lot?

~ sur le méme logiciel

balances adaptées

Tracabilitée sur
duplication des fiches

S
-

- T . . .
ou eliminationd’une charg

Tracabilité des donnees
méme en cas de panne
informatique

Mise a jour réguliere

Implication du personnel et de I'administrateur

| Controles | Tracabilite | |

Entretien |

Tableau 1: Identification et Evaluation des modes de défaillances sur FmPro®

Conditionnement et |Probléme d étiquettes ; Etiquettage non

20 risques ont été identifiés sur FmMPro® :(cf tableau 1)  eiquetsge

automatique, necess ite de double logiciel (Risque
ML)

probleme de retranscription car impression

desetiquettes dans un autre logiciel et en

5
deconnection avecla production [impression N

avant la product ion}

180

Echantillonage [Fas de des cription du Mode O peratoire pour T ragabilite papier des echantillons; pas

pour le CG lechantillonnage: d’identification de s echantillons; methode 0|29
| d’echantillonage pas decrite dans MOP

Retraitement / Fas detracsbiltesur le reraterment cu eliminstion |Absence de tragabilite | pas ou mal documente

Chame d'une char ge non conforme {ris gue stabilte dans FmPro) sur le retraitement ou elimnation| 8 | 2
preparation) d"une charge non conforme

MonConformité  |Libérstion non nominstive s sns e ntifisnt du Mawrvaise tragabilite et pas de distinction sur

admise / Libération |responsable technigue: Unlogin uilise par dewx |les différentes étapes de libémtion (libération

pErs onnes

3

par le resp. de la production, liberation par ke | 8
resp. du CG et liberation par le resp.
technigue}

Tableau 2 : Evaluation comparative des modes de défaillances entre les systemes FileMakerPro® et BP'Prep

Evaluation sur FileMakerPro

Ris que identi fie

Probleme de retranscription car
impression des etiguettes dans un autre
logiciel et en deconne ction avec la
production (impression avant la
production)

Absence de tracabilite (pas ou mal
documente dans FileM akerPro) sur le
retraitement ou elimination d'une charge
non conforme

A cces libre a l'application, sans
identification de 1'user;

10

Pas de Erﬂﬁl utilis ateur

10

Absence de tracabilite sur la duplication
des fiches

Pas de tracabilite sur les versions des
MOP

10

6
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Evaluation sur BP ' Pre

Risque identifié F|S D
Proble me de retranscription car impression
des etiquettes dans un autre logiciel et en 5|7 5

deconnection avec la production (impression

avant la production)

Absence de tracabilite (pas ou mal documente
dans FileM akerPro) sur le retraitement ou 219 3
elimination d'une charge non conforme

Acces libre al'application, sans identification

Somme | 2477

1|4 1
de l'user:
Pas de profil utilis ateur 1|4 1
Absence de tracabilitée sur la duplication des

419 2
fiches
Pas de tracabilite sur les versions des MOP 719 7

Somme [ 603

Contact : gregory.podislky@chuv.ch
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