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ABSTRACT

INTRODUCTION : Le manque de standardisation sur le choix des dispositifs médicaux que
doit gérer une pharmacie d’hopital constitue une des problématiques actuellement
rencontrées en milieu hospitalier.

METHODOLOGIE : L’élaboration d’algorithmes basés sur les définitions et les bases légales
a été nécessaire pour établir une liste des dispositifs médicaux gérés par la pharmacie du
CHUV. Une interview aupres de neuf hopitaux a été menée afin de poser un état des lieux
de la situation en suisse romande. Une liste propre aux dispositifs médicaux ainsi qu’un
budget correspondant leur ont été demandés. Sur la base de plusieurs critéres
préalablement définis, un algorithme propre a I'évaluation et a la gestion des dispositifs
médicaux a été créé pour le CHUV.

RESULTATS & DISCUSSION: La mise en pratique des algorithmes au sein de la
pharmacie du CHUV a permis l'identification de 100% des dispositifs médicaux (186/186)
alors que seulement 34.9% ont été extraits par codes informatiques (65/186) et 49.5% par
filtres de recherche (92/186). Six infrastructures hospitalieres interrogées sur neuf ont été en
mesure de présenter une liste propre aux dispositifs médicaux. Seule la pharmacie d’hépital
d'Yverdon a identifié correctement I'ensemble de ses dispositifs médicaux. Quant a
I'algorithme propre a I'évaluation et a la gestion des dispositifs médicaux, il a permis de
relever 65.1% de dispositifs médicaux (121/186) nécessitant une prise en charge par la
pharmacie du CHUV dont 48 contenant un principe actif. Enfin, 63 produits seraient alors
redirigés vers le magasin central alors que 2 seraient rapatriés a I'unité de fabrication.

CONCLUSION : L’identification et la gestion des dispositifs médicaux en pharmacie d’hépital
ont pu étre menées avec succes via I'élaboration d’algorithmes. Néanmoins, le suivi
pharmaceutique et la tracabilité des dispositifs médicaux doivent encore étre améliorés, ce
qui constitue de nouveaux défis pour le pharmacien hospitalier.
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1. Introduction

1.1. Le marché des dispositifs médicaux en Suisse

Suite a I'élévation du niveau de vie et au progrés médical, le vieilissement de la
population mondiale s’accroit, conjointement a la demande en matiére de dispositifs
médicaux (DM). En Suisse, la technologie médicale tient une place prépondérante et
contribue a renforcer son économie de maniere non négligeable (1). Les entreprises
suisses fabriquent donc une vaste gamme de DM, ce qui explique une forte diversité
de la branche dans plusieurs disciplines médicales. Leurs points forts se situent dans
le domaine des prothéses et des implants, mais la fabrication englobe également les
consommables tels que les seringues, les pansements textiles, les appareils de
diagnostic, les audioprothéses ou encore les stimulateurs cardiaques. A cela s’ajoute
tout le matériel a usage médico-hospitalier, les équipements techniques du quotidien,
de méme que les outils d’aide technique aux personnes a mobilité réduite (p.ex.
chaises roulantes, etc). (1-4)

La Suisse demeure leader en matiére de technologie médicale. Per capita, il s’agit
du pays qui dépense le plus en matiere de santé, ce qui en fait un marché trés
attractif pour les DM. Ce marché fructueux participe alors trés fortement a I'économie
du pays en créant des emplois, en contribuant au PIB ou encore en permettant une
forte exportation. Plusieurs facteurs contribuent a son succes, ce qui stimule I'attrait
de la Suisse en tant que pbéle de recherche, de développement et de production (2,
3). Cependant, malgré les nombreux atouts dont dispose la Suisse, cette derniere
doit depuis quelques années faire face a de nombreux challenges (p.ex. crises
économiques, franc fort, réglementations, hausse des codts de la santé). Le
renforcement actuel des reglementations concernant les technologies médicales
tend a ralentir le processus de mise sur le marché des dispositifs médicaux alors que
la pression sur les prix érode progressivement les marges des entreprises. L’enjeu
actuel pour la Suisse consiste alors a trouver les ressources nécessaires pour rester
aussi compétitive que possible en matiere de technologie médicale tout en répondant
aux exigences toujours plus strictes imposées par le domaine de la santé. (1-4)

1.2. Le marché hospitalier des dispositifs médicaux en Suisse

Actuellement, la Suisse compte plus de 293 hépitaux dont 113 établissements de
soins généraux et 180 cliniques spécialisées. La Suisse atteint donc la quatrieme
place mondiale concernant la densité des établissements médicaux avec plus de 36
hépitaux par million d’habitant et 37'836 lits a disposition. Selon le bilan de 2012,
plus de 6,8 milliards de francs sont dépensés par an afin de subventionner les
prestations et le matériel. Les hoépitaux représentent ainsi le principal marché des
produits médicaux. En tenant compte de la forte innovation dont fait preuve la
branche de la technologie médicale, la Suisse dispose ainsi d'un matériel hautement
qualifié (p.ex. tomodensitometres, appareils d'imagerie par résonnance magnétique,
prothéses de hanches, de genoux, etc). (3, 5)

1.3. La centrale d'achats et d'ingénierie biomédicale (CAIB)

Depuis quelgues années les hopitaux se doivent également de définir quelques
stratégies pour leur réassort afin d'obtenir des prix avantageux auprés de leurs
fournisseurs. La centrale d'achats et d'ingénierie biomédicale (CAIB) s'insére alors



dans ce contexte en effectuant les achats médicaux pour les hopitaux universitaires
(HUG et CHUV) depuis bient6t 12 ans.

La CAIB a pour principales missions d’assurer qualité et sécurité des biens dont elle
gere les flux pour un codt le plus économique possible (6). En ce qui concerne les
dispositifs médicaux gérés, elle assure l'achat, I'approvisionnement mais aussi le
respect de certaines normes alors que seules les négociations sont menées pour les
médicaments en partenariat avec la COCOMED. Elle se préoccupe également de la
tracabilité des dispositifs, cette derniére étant I'objet de plusieurs projets actuels. Au
CHUV, elle sera améliorée via les codes EAN des fournisseurs (projet IDART).
Quant aux HUG, la norme GS1 a été mise en place afin de garantir une certaine
tracabilité et un bon flux des DM (3, 7).

En 2014, la centrale d'achats compte a son actif 68'835 articles médicaux, ce qui
représente plusieurs millions de francs dédiés uniguement aux deux hoépitaux
universitaires avec de nombreux clients internes. Ce budget considérable couvre
donc 195 marchés actifs et comprend de multiples contrats dont 55 contrats
hospitaliers. Une fois achetés, ces dispositifs médicaux parcourent ensuite différents
itinéraires dans les établissements hospitaliers. Au CHUV, la majorité d'entre eux
approvisionne directement les blocs opératoires ainsi que les services de soins
intensifs sans passer par le magasin central ni par la pharmacie. Seule une petite
partie est entreposée dans le magasin central permettant ainsi d’approvisionner les
différents étages de I'hbpital via des commandes effectuées en interne.

Enfin, les dispositifs médicaux gérés par la pharmacie du CHUV ne sont pas
commandés ni négociés via la CAIB. En Suisse, les dispositifs médicaux ne sont pas
gérés par le pharmacien hospitalier. La gestion de ces derniers ne se distingue pas
de celle des médicaments. Elle se fait en fonction des besoins de I'hépital au bon
vouloir du pharmacien hospitalier sans choix standardisés.

1.4. La naissance d’une plateforme logistique

Suite a la croissante activité des hépitaux universitaires des HUG et du CHUV, ces
derniers doivent moderniser leurs infrastructures et ainsi optimiser leurs surfaces de
stockage, notamment celles offertes par leurs magasins centraux. Le besoin de créer
une plateforme logistique externe aux deux hépitaux s’est alors rapidement fait
ressentir afin de libérer de I'espace sous les blocs opératoires centraux. (8)

Au fil des années, la pharmacie du CHUV a pris en charge de nombreux dispositifs
meédicaux. En effet, les horaires souples du week-end, les conditions de stockage
ainsi que l'accessibilité a la pharmacie centrale représentaient un atout majeur dans
la gestion des stocks en comparaison avec le magasin central. Dans ce contexte, |l
était également plus aisé de retrouver un produit afin de le faire parvenir aux
différentes unités de soins.

Le manque de place ainsi que le choix empirique des dispositifs médicaux pris en
charge représentent les problématiques principales rencontrées actuellement au
CHUV. La creation de la plateforme logistique externe permettra alors de
désencombrer sa pharmacie ainsi que son magasin central de certains produits non
médicamenteux, tout en assurant une meilleure tragabilité ainsi qu’une bonne
accessibilité. Cette infrastructure se situera a Bussigny et verra le jour en 2018. Elle
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regroupera les stocks de marchandises, les dispositifs médicaux ainsi que d'autres
produits pharmaceutiques non medicamenteux a [I'extérieur des deux cités
hospitalieres. Leurs magasins centraux respectifs seront alors réunis dans un
premier temps avant d'accueillir les stocks d'autres établissements hospitaliers. (8)

1.5. Objectifs du travail

Le but premier de ce travail vise a répondre au manque de standardisation sur le
choix des dispositifs médicaux que doit gérer la pharmacie du CHUV et d’y apporter
des solutions concretes au vu de la création de la plateforme logistique de Bussigny.

Apres avoir effectué un état des lieux au sein de la pharmacie du CHUV, la
réalisation d’un algorithme permettra d’identifier ses DM.

Dans un second temps, le marché hospitalier des dispositifs médicaux en suisse
romande sera ensuite évalué sur la base de la classification des DM.

L’évaluation et la gestion des dispositifs médicaux seront étudiées selon un autre
algorithme. Ainsi, les dispositifs médicaux devant étre pris en charge par la
pharmacie centrale (ceux nécessitant un savoir et un suivi pharmaceutique
particulier) seront alors mis en évidence tandis que les autres seront entreposés
dans le magasin central du CHUV, puis a la plateforme logistique de Bussigny.

Les potentiels économiques seront ensuite évalués sous la forme d’un business plan
simulant la mise en place des algorithmes. Suite a leur application, le tri effectué au
sein de la pharmacie centrale du CHUV permettra in fine a la centrale des achats de
récupérer certains DM. Ainsi, cette derniére pourra obtenir pour le CHUV des prix
défiant toute concurrence en regroupant certains achats conjointement avec les HUG

Enfin, les algorithmes élaborés pour l'identification, la classification et la gestion des
dispositifs médicaux a I'échelle du CHUV pourront étre proposés a d’autres
pharmacies d’hopital.

2. Méthode

2.1. Recherches préliminaires

Des données sur le marché suisse des dispositifs médicaux comprises entre 2008 et
2014 ont pu étre collectées et réunies sous la forme d’'une synthése présentée en
annexe 1. Le poids de la branche de la technologie médicale a ainsi pu étre mis en
évidence (1-4). D’autres recherches préliminaires sur les bases légales en vigueur
(directives européennes transposées au droit suisse) ainsi que sur les regles de
classification ont été menées, ce qui est référé par 'annexe 2 (9-25).

2.2. Limites de l'identification des DM au sein d’une pharmacie
d’hépital

Un état des lieux a été effectué a la pharmacie centrale du CHUV. Celle-ci ne

disposant pas de liste propre aux DM, ce travail a été initié par l'obtention de deux

listes réunissant la totalité des stocks de la pharmacie centrale. L'une regroupait les
articles de la pharmacie, l'autre ceux stockés dans le robot. Les limites de
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I'identification par codes, par filtres de recherche ainsi que via le référentiel du
médicament (Refmed) ont alors été mises en évidence.

2.3. Création d'un algorithme d'identification des DM

Face aux difficultés rencontrées, un algorithme permettant [identification des
dispositifs médicaux au sein d'une pharmacie d'hépital a été réalisé sur la base des
directives européennes (annexe 2) et des définitions Iégales suisses et européennes
(annexe 3). Les produits difficiles a classer (cas limites) ont alors pu été traités.
L’élaboration d’'un second algorithme propre aux produits désinfectants a également
été nécessaire. Enfin, une classification des DM identifiés a été menée a l'aide de
différentes bases de données, notamment europharmat, exhausmed et TANSM (26-
28). La recherche via le moteur de recherche google a également été nécessaire afin
d'avoir acces a certaines fiches fabricants faisant mention d'une classification. Des
graphiques a secteurs ont alors été nécessaires afin d'évaluer la répartition des
stocks de la pharmacie d'hépital. Enfin, un budget a pu étre établi sur la base des
consommations annuelles.

2.4. Etat des lieux du marché hospitalier des DM en Suisse romande

Afin de réaliser un état des lieux représentatif de la situation actuelle dans les
hépitaux de Suisse romande, une étude a été réalisée auprés des établissements
hospitaliers de Morges, Fribourg, Geneve, Lausanne, Sion, Vevey, Neuchatel,
Moutier et Yverdon. Une liste ainsi qu'un budget propre aux dispositifs médicaux ont
donc été demandés aux différentes pharmacies d'hopital ainsi qu'aux magasins
centraux. Les dispositifs médicaux de ces listes ont ensuite été identifiés puis
classés individuellement selon la méthodologie abordée pour le CHUV (cf 2.3) (26-
28). Des graphiques a secteurs mettant en évidence les proportions des différentes
classes de DM ont alors pu étre effectués. Enfin, le nombre d'articles gérés par ces
pharmacies d'hopital et le budget correspondant ont pu étre comparés. Par souci de
confidentialité, les données obtenues par ces hopitaux (listes, prix unitaires,
consommations) ne seront ni présentées, ni discutées dans ce travail. Elles restent
toutefois a disposition des participants.

2.5. Création d'un algorithme de gestion des DM

La gestion de ces dispositifs médicaux a ainsi pu étre réalisée sur la base des
criteres établis dans un troisieme algorithme. La place de certains d'entre eux a la
pharmacie centrale du CHUV a alors pu étre confortée, alors que d'autres dispositifs
ont été redirigés vers le magasin central. Un accent particulier a été mis sur le suivi
pharmaceutique illustré par quelques exemples cliniques. Les domaines de
compétence dont doit faire preuve le pharmacien ont alors pu étre évalués lors de
cette étape.

2.6. Simulation de la mise en application des algorithmes

Dans cette derniere partie, le budget correspondant a chaque dispositif médical a été
déterminé, ce qui a permis d'étudier les mouvements qui découleraient de la mise en
place des algorithmes créeés.
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3. Résultats

3.1. Limites de [lidentification des DM au sein d’une pharmacie
d’hépital
Les filtres de recherche propres aux DM offrent 14.6% d’efficacité d’identification

supplémentaire par rapport aux codes informatiques (tableau 1). Les détails des
codes et des filtres appliqués sont présentés de maniére exhaustive via 'annexe 4.

Tableau 1 : Succes des différentes approches utilisées pour I'identification des DM
Filtres de recherche

Codes informatiques propres aux DM

DM identifiés 65 92

DM effectifs 186 186

DM identifiés [en %] 34.9 49.5
3.2. Création d’un algorithme d’identification des DM

Un premier algorithme a été créé dans le but d’identifier les DM sur la base des
définitions. Quelques cas limites ont pu étre traités par ce biais (1* algorithme). Face
a linsuffisance de cet arbre décisionnel a traiter certains cas limites, un deuxiéme
algorithme a permis de définir les produits désinfectants (2°™ algorithme).
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Traitement des cas limites sur la base des définitions (1* algorithme)

Quel type de marquage se trouve sur I’'emballage du produit ?

I CE |

A y

Marquage selon Swissmedic Marquage particulier ou inconnu Marquage CE
Mon produit est un oul Jv
ber(,ierIme d < Mon produit posséde-t-il des propriétés désinfectantes ?
considérer selon le
2°™ algorithme

NON

\ 4 \ 4

Mon produit est-il destiné aux fins médicales suivantes ?
e Diagnostic / Prévention / Contrdle / Traitement / Atténuation d'une maladie NON

e Diagnostic / Controle / Traitement / Atténuation / Compensation d'une blessure ou d'un handicap
e Etude / Remplacement / Modification de I'anatomie ou d'un processus physiologique

e Maitrise de la conception

oul

v NON, mais son
action  s’effectue
sur des dérivés du
sang ou des fluides
A4 biologiques

Action principale dans ou sur le corps humain ?

oul

L’action principale est obtenue par des moyens
pharmacologiques et/ou immunologiques et/ou

métaboliques

NON, mais sa fonction peut étre
Ooul assistée par de tels moyens

12 ¢ v
Mon produit est donc un DM




Traitement des produits désinfectants (2°™® algorithme)

Mon produit possede des propriétés antiseptiques ou désinfectantes

Ooul

Mon produit est-il accessoire a un DM (désinfection
nécessaire a son utilisation selon sa notice d’instruction) ?

NON

y

Ooul

Mon produit est donc un DM

A\ 4

Mon produit est-il destiné a entrer en contact directement avec le patient ?

Ooul

\ 4

Mon produit releve d’une indication thérapeutique qui est due a ses
propriétés antiseptiques :
e Application sur la peau Iésée ou malade (du patient)

o Désinfection des plaies
o Désinfection préopératoire de la peau
o Lavage antiseptique du corps

e Prévention de la mycose plantaire

NON, mais il est destiné a limiter les risques
microbiologiques dans |’environnement du patient

v

Mon produit ne releve pas d’une indication thérapeutique et possede
uniquement des propriétés désinfectantes :
e Application sur la peau intacte et saine (du personnel soignant)

o Désinfection hygiénique des mains
o Désinfection chirurgicale des mains
o Désinfection de surfaces
o Désinfection générale de DM (non nécessaire a leur utilisation)
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Les entretiens réalisés avec différents pharmaciens concernant les préparations
propres a I'établissement ainsi que les produits possédant des activités
désinfectantes ont ensuite permis de classer les derniers cas limites. Le tableau 2 ci-
dessous fait état des lieux des stocks de la pharmacie et du robot avant et aprés

élaboration des deux premiers algorithmes :

Tableau 2 : Répartition des stocks de la pharmacie avant et aprés élaboration des deux premiers algorithmes

] Stocks Pharmacie \ Stocks Robot \ Total
Avant Aprés Avant Aprés Aprés
intervention | intervention | intervention | intervention | intervention

DM 134 151 30 35 186
Médicaments 1002 1035 980 989 2024
Cas limites 68 0 14 0 0
Cosmétiques 10 12 8 8 20
Produits
chimiques 8 10 0 0 10
Excipients 0 2 0 0 2
Biocides 0 8 0 0 8
Autres 0 4 0 0 4
Nombre total
d'articles 1222 1222 1032 1032 2254

Les listes exhaustives des stocks de la pharmacie et du robot étant trop
conséquentes pour étre incluses dans ce travail, seules les listes propres aux DM et
aux cas limites traités peuvent étre observées aux annexes 5 et 6. Un état des lieux
global des stocks de la pharmacie centrale du CHUV a été réalisé a partir de ces
listes, comme le démontre le tableau 3 :

Tableau 3 : Etat des lieux global des stocks de la pharmacie centrale du CHUV au 28.05.2015

Pharmacie Robot Total Proportions

[en %]
g.‘;ﬂizrlzg‘yfgposés 1222 1032 2054 100.0
Médicaments 1035 989 2024 89.8
DM effectifs 151 35 186 8.3
DM de classe | 18 7 25 1.1
DM de classe lla 29 10 39 1.7
DM de classe IIb 58 3 61 2.7
DM de classe Il 38 7 45 2.0
DMDIV 8 8 16 0.7
Cosmétiques 12 8 20 0.9
Produits chimiques 10 0 10 0.4
Biocides 8 0 8 0.4
Excipients 2 0 2 0.1
Autres 4 0 4 0.2
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3.3.

Etat des lieux du marché hospitalier des DM en Suisse romande

Un état des lieux du marché hospitalier a été mené aupres des principales
infrastructures hospitalieres en suisse romande. Sur les 9 hopitaux romands
contactés, I'ensemble des pharmaciens (100%) ont répondu. Cependant, les
hopitaux de Fribourg, Morges et Geneve ne possédaient pas de liste propre au DM,

leur gestion étant principalement effectuée par le magasin central (tableau 4).

Tableau 4 : Listes de DM et budgets annuels des différents hopitaux romands

Hépitaux contactés

Obtention d'une
liste propre aux DM

Gestion par la

pharmacie

Budget annuel [en

CHF]

EHC,
Morges

Non

Peu, la majorité
étant gérée par le
magasin central

Non

HFR,

Fribourg

Non

Peu, la majorité
étant gérée par le
magasin central

Non

HUG,
Geneve

Non

Non

Peu, la majorité
étant gérée par le
magasin central

Pour les six hdpitaux ayant transmis une liste, une classification des DM a été
effectuée afin d’obtenir une meilleure représentation de leur contenu sous forme de
pourcentages (tableau 5). Les données brutes de la classification des différents DM
se trouvent en annexe 7 a 12.

Tableau 5 : Listes de DM et budgets annuels des différents hdpitaux romands

Hépitaux
contactés
Obtention
d'une liste
propre aux DM
Gestion par la
pharmacie
Nombre total
d’articles
proposeés
Nombre de
meédicaments
Nombre
effectif de DM
gérés

DM de classe |
DM de classe lla
DM de classe Ilb
DM de classe Il
DMDIV

Budget annuel
[en CHF]

ICHV,
Sion

Oui

Oui

88

0 (0.0%)

88

5 (5.7%)
10 (11.4%)
47 (53.4%)
26 (29.5%)

0 (0.0%)

/

PHEL,
Vevey

Oui

Oui

49

1 (2.0%)

48

5 (10.2%)
10 (20.4%)
18 (36.7%)
5 (10.2%)
10 (20.4%)

170°000

HNe,
Neuchatel

Oui

Oui

78

4 (5.1%)

74

18 23.1%
11 14.1%
27 34.6%
18 23.1%
0 0.0%

180’000

P17,
Moutier

Oui

Oui

49

7 (14.3%)

42

0 (0.0%)
7 (14.3%)
24 (49.0%)
10 (20.4%)

1 (2.0%)

350000

PHNVB,
Yverdon

Oui

Oui

298

298

~ o~~~ ~

390'000

CHUYV,
Lausanne

Oui, aprés
intervention

Oui

186

0 (0.0%)

186

25 (13.4%)
39 (21.0%)
61 (32.8%)
45 (24.2%)
16 (8.6%)

2’500°000

Les différents magasins centraux interrogés avaient également pour mission de
présenter un budget correspondant a leurs achats médicaux. Le budget annuel d’'un
magasin central d’'un hépital périphérique correspond a 16% de celui d'un
homologue universitaire (tableau 6) :
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Tableau 6 : Listes de DM et budgets annuels des différents magasins centraux
Magasins centraux HIB, HUG,
contactés Payerne Geneéve
Obtention d'une :
liste propre aux DM Non Oul
Budget annuel
[en million de CHF] 3.2 19.6

3.4. Création d'un algorithme de gestion des DM

Sur la base de la liste établie pour le CHUV, un troisiéme algorithme a été créé afin
de permettre une gestion optimale des DM. Le tableau descriptif des 186 DM inclus
dans l'algorithme est présenté en annexe 13.
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Evaluation et gestion des DM (3°™® algorithme)

DM répondant aux criteres énoncés dans le premier ou le second algorithme
(A noter que les classes sont définies par le fabricant)

A 4 A 4 A 4
DM classiques DM implantables actifs DM de diagnostic in vitro
' | v v v , v ‘
Classe | Classe lla Classe llb Classe lll Classe llI Liste A Liste B Autodiagnostic
l l A\ 4
Classe Is Classe Im oul

DM commandés directement pour des mono-clients

| | (blocs opératoires, soins intensifs, etc) ?

NON
Y oul Prise en charge par 'unité
Dispositif médical nécessaire a I'unité de fabrication ? > de fabrication
NON

A 4

OUl, et ce principe

actif possede une

J, NON f]ztrlrc])anin sur le corps
Un suivi particulier est-il nécessaire ?

e Conditions de stockage particulieres (température, lumiére,

humidité) et/ou propreté exigée oul

Y a-t-il un principe actif associé a mon DM ?

e Interactions connues en clinigue entre le DM et des composants
pouvant entrer en contact avec ce dernier

e Conseils d’utilisation (pédiatrie, indications ou contre-indications)

o DM soumis a une prescription médicale ou a un compendium




NON

Une tragabilité particuliere est-elle demandée ?
e Préparation propre a I'hopital

oul
e |mplantable de plus de 30 jours
e Diagnostic dont I'issue peut engendrer une prise en charge non
appropriée du patient
NON
Y
Mon DM peut étre commandé en urgence et doit étre facilement accessible, Oul
24h/24h et 7j/7]
NON
\ 4
Mon DM est commandé, négocié, livré en combinaison avec un médicament oul
dont il permet I'administration
NON
v oul

Le colt du DM est-il élevé (>150 CHF / unité) ?

Ooul

NON

A 4

Ce produit est-il a de I'ordre d’'une consommation importante ?

Ooul

NON

A 4

A 4

Ce produit est-il encombrant ou volumineux ?

Prise en charge par le
magasin central

NON

A 4

A discuter au cas par cas
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Suite a l'application de cet algorithme, 121 DM nécessiteraient une prise en charge
par la pharmacie d’hépital (65.1%). Parmi eux, 48 DM contenait un ou plusieurs
principes actifs. L’ensemble des principes actifs, effets et noms commerciaux sont
présentés a I'annexe 14. Le rble du pharmacien hospitalier et ses domaines de
compétence ont alors pu étre définis.

L’étude des DM devant étre rapatriés du magasin central a la pharmacie du CHUV
n’a pas pu étre menée, I'établissement d’une telle liste ayant échoué.

3.5. Simulation de la mise en application des algorithmes

Une projection financiere a été réalisée via une simulation de la mise en application
des différents algorithmes au sein de la pharmacie du CHUV. Un suivi des
mouvements des stocks de la pharmacie ainsi que des budgets correspondant ont
été effectués. L’ensemble des données simulées sont regroupées dans le tableau 7.

Tableau 7 : Suivi des mouvements des stocks découlant de la mise en application des algorithmes

Avant intervention Aprés intervention
Nombre de DM SEEE! Nombre de DM et
6rés correspondant 6rés correspondant
9 [en CHF] 9 [en CHF]
Fabrication 0 0 2 21'692.73
Magasin central 0 0 63 852’501.72
Pharmacie 186 2'420'429.98 121 1'546’235.54
4. Discussion
4.1. Limites de l’identification des DM au sein d’une pharmacie

d’hépital

A l'échelle du CHUV, 2'254 articles sont stockés par la pharmacie. Plusieurs
technigues ont été testées afin d'extraire le plus rapidement possible une liste
exhaustive des DM au sein de la pharmacie du CHUV :

- identification par codes informatiques

- identification par filtres de recherche

- confrontation avec le référentiel du médicament
Des lors, plusieurs limites de ces procédés ont pu étre mises en évidence.

A l'occasion du 2°™ congrés suisse des pharmaciens ayant eu lieu & Interlaken en
novembre 2014, l'Inselspital de Berne avait mis en évidence un algorithme
permettant la gestion des dispositifs médicaux ainsi que leur répartition entre la
pharmacie d’hépital et le magasin central. Pour ce faire, la pharmacie de I'lnselspital
s’était basée sur des criteres établis par la commission du médicament ainsi que sur
des codes informatiques obtenus par e-mediat. Le poster présenté a I'occasion de ce
congres est disponible en annexe 15.
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La Commission des Médicaments avait dans un premier temps défini les différents
groupes de produits et identifiés ceux devant étre gérés par la pharmacie de
I'Inselspital. La Commission a notamment mis en avant les dispositifs médicaux pour
lesquels un conseil pharmaceutique ou un certain savoir-faire était nécessaire. Parmi
eux, il est possible de mentionner les pansements médicaux avec un principe actif ou
hémostatiques ainsi que les accessoires permettant I'administration d’un
médicament.

Dans un second temps, un concept permettant la prise en charge de ces produits a
pu étre realisé sur la base de certains critéres des codes d'assortiment extraits par e-
mediat. Un algorithme a alors pu étre élaboré afin de classifier les produits selon le
niveau de vigilance qu’ils nécessitaient. Or, peu de produits ont pu étre identifiés par
le biais des codes assortiments et il était nécessaire de se pencher individuellement
sur certains cas limites. De plus, le nombre d’articles gérés par la pharmacie de
I'Inselspital (164 DM) demeurait inférieur a d’autres hopitaux suisses dont le CHUV
(186 DM).

Dans un premier temps, 49 produits possédant un numéro d’article débutant par la
lettre D ont été trouvés parmi la liste de 2'254 articles du CHUV (pharmacie et robot),
cette nomenclature étant propre aux DM de I'établissement. Or, 5 produits possédant
ces codes assortiments ne revétent pas du statut de DM. C’est le cas du
médicament Neo-Sabenyl®, contenant notamment du chlorophéne pour son mode
d’action (catégorie D). Il existe également des produits apparentés aux dispositifs
médicaux et insérés dans le systéme avec un pharmacode. Clyssie®, une solution
destinée au lavement en est un tres bon exemple. En effet, cette derniere est
classée dans le référentiel du médicament sous la catégorie des laxatifs alors qu'il
est spécifié « dispositif médical » dans le champ destiné aux remarques. De plus, la
majorité des DM possedent des pharmacodes de 5 a 7 chiffres qui se confondent
avec ceux des médicaments et sont alors insérés dans Refmed. Ainsi, les codes
assortiments ne permettent pas l'identification compléte des DM (seulement 23.6%).

Dans un deuxieme temps, plusieurs articles possédant des pharmacodes ont donc
été extraits de Refmed comme le présente 'annexe 16. Un systéme de codification
supplémentaire a été appliqué :
- Code n°8 : associé aux « Medical Device »
- Code n°10 : associé a la LIMA (Liste des Moyens Accessoires remboursés par
les caisses maladies)
- Code n°11 : associé a des préparations et autres articles

En croisant la liste issue des extractions de Refmed avec la liste compléte du CHUV,
il a ensuite été possible d’identifier plusieurs DM possédant un pharmacode. Or, de
multiples produits portant le code n°11 tels que la nitroglycérine en onguent 0.2% et
la coenzyme Q10 Burgerstein® caps 30 mg ont été attribués & tort au statut de DM
alors que ce sont en realité des médicaments. 13 erreurs de classification ont ainsi
pu étre relevées. En revanche, les codes n°8 et n°10 destinés respectivement aux
DM ainsi qu’aux moyens accessoires remboursés par les caisses maladies ont
présenté des résultats satisfaisants avec aucune attribution erronée. Quand bien
méme, l'identification des DM n’était toujours pas exhaustive. En prenant 'exemple
des pansements médicaux Jelonet® en bandes, ces derniers n’étaient pris en compte
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ni par les codes n°8 et n°10 extraits de Refmed ni par la nomenclature destinée aux
DM (lettre D). Seuls 11.3% des DM ont pu étre identifiés par le biais des codes
informatiques n°8 et 10.

Enfin, aprés entretien téléphonique avec I'équipe d’e-mediat, il a été conclu qu’il
demeurait impossible a I'heure actuelle d’'identifier tous les DM par le biais de codes
informatiques, que ce soit via les codes assortiments, les codes « Medical Device »
ou encore les codes LIMA. En regroupant les données collectées pour les codes
assortiments et autres codes, lidentification totale par codes informatiques ne
s’éléve qu'a 34.9%. Ceci demeure largement insuffisant pour une identification des
DM au sein d’'une pharmacie d’hépital. La Suisse reste donc leader au niveau
mondial en matiere de DM mais les données recensant leur classe ne sont pas
accessibles. A titre de comparaison, la mention de la classification est une exigence
légale en Europe. La France, par exemple, met a disposition des professionnels de
santé de multiples bases de données pour la classification (26-28) et tente d’établir
une nomenclature commune via CLADIMED.

Au vu de l'insuffisance des codes informatiques mis a disposition actuellement en
Suisse, il a été nécessaire de poursuivre l'identification manuellement. Pour ce faire,
différents mots clés ont été employés via le moteur de recherche afin de retrouver
certains DM de par leur dénomination ou leur présentation. Parmi eux, il est possible
de citer « compresse », «irrigation », «kit», «implant », « bande », « pompe »,
« set », « tubulure », « pipette », « embout » ou encore « flacon ». A contrario, il est
également possible d’appliquer certains mots-clés propres aux médicaments afin de
filtrer ceux-ci et de les exclure. Cela concerne notamment leurs forme galénique
abrégée dans leur dénomination propre telles que « cpr » pour comprimeés, « caps »
pour capsules, «drag» pour dragées ou encore certaines perfusions « perf ».
Cependant, il existe également certaines limites en appliquant ces filtres par mots-
clés car ceux-ci demeurent essentiellement basés sur des idées recues et une
méconnaissance du domaine.

La recherche avec le terme « compresses » peut amener a identifier rapidement
certains pansements médicaux revétant le statut de DM tels que Jelonet®, Mepilex®,
etc. Néanmoins, les compresses peuvent étre le support d’un principe actif soumis a
un enregistrement auprés de Swissmedic. Par exemple, bétadine compresse® est
une compresse de gaze imprégnée de povidone iodée possédant un effet
bactéricide, fongicide et désinfectant, ce qui en fait un médicament soumis au
marquage de Swissmedic (catégorie D). Une faille dans la dénomination a
également pu étre mise en évidence avec I'entumine. Il s’agit d'une compresse avec
un principe actif (la clotiapine) mais dont I'abréviation pour la dénomination est
« Cpr » pour compresse et non pour comprimés. Ces articles pourraient alors étre
classés par mégarde comme DM alors gu’ils possédent le statut de médicament.

Pour les implants, Jaydess® et Mirena® constituent deux systémes intra-utérins
diffuseurs d’'un principe actif gestagene (le levonorgestrel) et sont par conséquent
soumis aux réglementations des médicaments (catégorie B). De méme pour I'implant
cutané d'étonogestrel Implanon NXT. En revanche, Mona Lisa, un stérilet en cuivre
répond a la définition d’'un dispositif médical de classe Ill. A noter que la méme
problématique a été rencontrée pour les kits d’administration de médicaments.

21



En définitive, I'application de filtres de recherche afin d’identifier manuellement les
DM doit étre effectuée avec prudence. Par comparaison avec les codes
informatiques, les filtres de recherche semblent éprouver plus de succes avec une
identification de prés de la moitié des DM (49.5%). A noter que 42.3% des

médicaments ont également été repérés grace a cette méthode, ce qui permet
d’alléger par la suite les cas limites a traiter.

De par sa nature, Refmed demeure un référentiel destiné au médicament. |l n’est par
conséquent pas congu pour référencer des DM. En effet, l'inclusion de tels produits
génére un mangue de clarté dans les nomenclatures utilisées.

La rubrique « sang et organes hématopoiétiques » contient notamment les solutions
d’irrigation, considérées alors comme des dérivés du sang. Or, ces derniéres
revétent le statut de DM car elles sont destinées a l'irrigation ainsi qu’au ringage des
plaies et ne possédent aucune action désinfectante.

Dans le méme ordre d’idées, la rubrique « médicaments dermatologiques » englobe
les pansements médicaux, dont la majorité prétendent au statut de DM hormis les
compresses de Bétadine®, ces derniéres étant I'objet du marquage de Swissmédic.

Enfin, la rubrique « divers » inclut également de multiples DM :

- les tests urinaires en bandelettes destinés au diagnostic in vitro telles que
Hemastix®, Keto-Diabur®, Labstix®, Multistix 10 SG® et Uristix® dans la
catégorie médicaments pour le diagnostic

- le colo-rectal test en bandes dans la catégorie autres médicaments pour le
diagnostic

- les solutions d’irrigations (chlorure de sodium et eau) et le matériel pour
stomies dans la catégorie tous autres produits non thérapeutiques

De par ces «abus» de langage, l'utilisation de Refmed pour la gestion des

dispositifs médicaux contribue a renforcer une certaine ambiguité autour de cette
thématique.

4.2. Création d’un algorithme d’identification des DM

Au vu de l'insuffisance de l'identification de DM par codes informatiques et par filtres
de recherche, I'étude attentive de I'emballage du produit semble étre la meilleure
alternative afin de renseigner sur la nature de ce dernier. Sur cette base, deux
premiers algorithmes d’identification des DM ont été créés. L’ensemble des bases
leégales et des définitions consultées pour leur création sont regroupées dans leurs
annexes respectives 2 (9-25) et 3 (14-16, 29-35).

En Suisse, la définition des dispositifs médicaux se veut relativement variable. Méme
si les définitions de la Pharmacopée Helvétique (29) et de la LPTh (15) se rejoignent,
il existe des divergences avec la définition de 'ODim (14). Cette derniere définition
se veut la plus compléte puisqu’elle englobe les accessoires et autres ustensiles
meédico-techniques ainsi que les logiciels destinés a étre utilisés spécifiquement a
des fins diagnostiques ou thérapeutiques. Elle ajoute également la mention « utilisés
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seuls ou en association » dans son énoncé qui définit plus clairement la notion de
fins médicales et integre les concepts de pharmacologie, d'immunologie et de
métabolisme. Ces concepts permettent ainsi la distinction entre dispositifs médiaux
et médicaments, car l'action principale désirée d’'un dispositif médical n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques mais
peut étre soutenue par ces moyens. A contrario, selon la LPTh, un médicament est
un produit d’origine chimique ou biologique destiné a agir médicalement sur
'organisme humain ou animal, sous entendu par des moyens pharmacologiques,
immunologiques ou encore métaboliques (15).

Etant donné que la France aborde une meilleure gestion globale de ses dispositifs
meédicaux en pharmacie d’hépital, les textes législatifs (CSP) sur lesquels elle se
base incluent des définitions plus précises. Quant a 'ANSM, elle propose une
définition plus exhaustive mettant clairement en évidence les fins médicales
auxquels les DM sont destinés. Elle integre également tous les concepts nécessaires
a la distinction entre un dispositif médical et un médicament puisqu’elle s’inspire
fortement de la directive européenne 93/42/CEE (9).

Compte tenu de la clarté de la définition de 'TANSM, cette derniére a ainsi pu étre
intégrée dans le premier algorithme (cf 3.2). Cet arbre décisionnel a également été
construit sur la base du classement manuel, aprés simple lecture de I'étiquette des
articles du CHUV. Les 2'254 articles de la pharmacie ont ainsi été passés en revue.
Ceux disposant du marquage Swissmedic ont été associés aux médicaments, alors
que ceux possédant le marquage CE ont été attribués aux dispositifs médicaux.
Dans le cas ou l'étiquette du produit ne permettait pas une identification directe,
I'attribution de ce produit a 'une ou l'autre des entités s’est effectuée sur la base de
cette définition. Des cosmétiques ainsi que des produits chimiques ont également été
relevés parmi les stocks, ce qui a abouti a la création d’une catégorie mentionnant
les produits n’étant pas destinés a des fins médicales.

Il est intéressant de relever que 6 articles des stocks de la pharmacie n'ont pas pu
étre attribués a leur correspondant dans les listes via leur dénomination ou leur
pharmacode. Parmi eux :

- Mini-Spike BBraun

- Soluset Hospira 150mL Burette 1V set

- Sodium Chlorure Bichsel stérile 0.9% solution d'irrigation

- Sodium Chlorure stérile 0.9% Gilbert

- PALL medical 25mm syringe filter Versapor

- BD AutoShield Duo
Ces articles possédant un marquage « CE » ont donc été pris en considération dans
la totalité des DM identifiés. Un code assortiment d'emprunt leur a également été
fourni afin de permettre leur reconnaissance lors de leur rajout dans les listes.

Entre les stocks de la pharmacie et le robot, 82 cas limites ont pu étre mis en
évidence. Certains d’entre eux ont pu étre traités sur la base des informations
fournies sur 'emballage, d’autres sur la base des définitions. Quant aux produits
possédant des propriétés désinfectantes ou antiseptiques, ils ont fait I'objet d’'un
second algorithme (cf 3.2).
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Plusieurs articles hybrides ont pu étre identifiés au sein de la pharmacie, notamment
certains médicaments dont le kit d’administration était distribué séparément. Par
exemple, Berinert® et Haemate P® sont deux médicaments (catégorie B) mais
disposant d’'un kit d’administration faisant I'objet d'un marquage CE. Dans tous les
cas, la classe demandant le plus de vigilance prime. Ainsi, tous deux ont été
attribués a la catégorie « médicaments ». Les seringues pré-remplies avec un
médicament ont également été soumis a cette régle, excepté la seringue contenant
de 'HPMC, composé associé au statut de DM.

Dans le méme ordre d'idées, les Septopal® Chapelets sont décrits dans Refmed
comme des billes de gentamicine destinées a la voie topique. De par leur action
antibactérienne, elles traitent les infections osseuses. Etant donné que l'action
pharmacologique est principale et non accessoire au dispositif, les billes de
gentamicine relévent du statut de médicament selon 'algorithme.

D’autres articles stockés dans le robot ont également été soumis a une analyse plus
approfondie, notamment certaines éponges hémostatiques. En effet, Tachosil®
Eponge constitue une éponge médicamenteuse couplée a un antihémorragique. A
premiére vue, une éponge pourrait étre associée a un DM. Or, celle-ci est utilisée en
premiere intention comme traitement adjuvant en chirurgie vasculaire afin d’améliorer
I'hémostase locale, la fermeture tissulaire ainsi qu’une suture adéquate. Son action
pharmacologique est donc principale, ce qui la catégorise comme médicament. Le
marquage de Swissmedic (catégorie B) conforte ce point de vue. A contrario,
d’autres éponges telles que Spongostan Dental® ou Surgicel Nu-Knit®, des éponges
de gélatine absorbables, sont des DM de classe Il pourtant insérés dans Refmed en
tant qu’antihémorragiques.

Certains patchs ont été également source d’ambiguité suite a la lecture de
'emballage, ce dernier pouvant préter & confusion. Scopoderm TTS® Patch illustre
ce cas. En effet, ce patch de scopolamine est classé sous la rubrique « antinauséeux
et antiémétique » dans Refmed. Sur 'emballage, il est fait mention d’un « dispositif
transdermique de scopolamine », ce qui pourrait inciter le lecteur a confondre ce
médicament étranger (listé | en France) avec un DM actif.

Parmi les cas limites identifiés dans la pratique se distinguent également les produits
destinés au diagnostic d’'une maladie. Par conséquent, il est nécessaire de préciser
I'utilisation in vitro ou in vivo du produit soumis a analyse. (32)

Ainsi, les agents de diagnostic in vivo englobent :
e Les produits de contraste radiologiques
e Les produits de contraste pour IRM
e Les bandelettes de diagnostic ophtalmique a la fluoresceine
e Les solutions permettant de stabiliser les micro-bulles en imagerie Doppler etc
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lls répondent alors a la définition d’'un médicament car ils sont destinés a étre
appliqués dans ou sur le corps humain en vue d’obtenir un diagnostic. lls sont donc
soumis au marquage de Swissmedic. (32)

Quant aux produits destinés au diagnostic in vitro, ils sont considérés comme
dispositifs médicaux car les moyens pharmacologiques, immunologiques ou
métaboliques déployés ne revétent qu’un caractere accessoire. lls sont destinés par
le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'examen d'échantillons (y compris les dons de
sang et de tissus) provenant du corps humain donc de maniére externe a I'étre
humain. Ces produits sont donc soumis a la réglementation des DMDIV et doivent
posséder le marquage « CE » nécessaire a leur mise sur le marché. Par exemple, un
test de grossesse ou un test urinaire est alors considéré comme dispositif médical.
(32)

A titre d’exemple, il est possible de mentionner le citrate de sodium a 3.8% du
fournisseur Bichsel. Ce dernier consiste en une solution anticoagulante utilisée lors
de certaines analyses. |l s’agit donc d’'un DM destiné au diagnostic in vitro alors qu'il
pourrait étre associé a un médicament pour le diagnostic. Sa classification sous la
rubrique « produits non thérapeutiques, produits chimiques et réactifs pour analyse »
nourrit également une certaine ambiguité autour des produits destinés au diagnostic.
A 4%, le citrate de sodium de la maison Fresenius est utilisé comme solution pour
aphérese et traitement sanguin extracorporel. Par conséquent, il revendique
également le statut de DM. De méme pour la liste de TANSM qui mentionne l'usage
du citrate de sodium comme solution pour verrou de cathéters (28). Le caractere
anticoagulant ne joue donc qu’un rdle accessoire.

Les larmes artificielles peuvent étre considérées comme médicament ou DM selon
leur composition (acide hyaluronique, carmellose sodique, etc) qui détermine un effet
pharmacologique ou non. Au CHUV, seule Celluvisc® en flacons unidoses a pu étre
identifié. La présence du marquage Swissmedic (catégorie D) a permis d’attribuer cet
article a la classe des médicaments. A contrario, le marquage CE de I'Ostenil Plus®
I'attribue a un DM alors qu'’il est essentiellement composé de hyaluronate de sodium.

Les solutions de rincage demeurent parmi les DM les plus difficiles a catégoriser. En
effet, I'indication a laquelle elles sont destinées détermine leur appartenance au
statut de médicament ou de DM. Une eau stérile injectable est un médicament de
catégorie B selon le marquage apposé par Swissmedic. En revanche, la méme eau
stérile, si elle est destinée au ringage des plaies, sera considérée comme un DM et
se verra marquée CE selon le fabricant. A noter que certaines solutions de ringcages
contiennent certaines substances actives (glycine, chlorure de sodium, etc) mais
revétent également du statut de DM (classe Ilb ou Ill) de par leur usage, soit
I'irrigation des plaies (36).

Toutefois, certains produits nécessitent d’étre traités au cas par cas. Par exemple, la
solution stérile de ringage a I'’héparine permet l'entretien des cathéters intraveineux.
Malgré la présence d’héparine, cette solution est considérée telle un DM. A contrario,
le produit Actilyse Cathflo® contient un principe actif anti-thrombotique (altéplase)
utilisé pour le traitement thrombolytique des cathéters veineux centraux occlus, y
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compris ceux utilisés en hémodialyse. Il possede une indication spécifique dans le
compendium suisse des médicaments et est soumis a une prescription médicale.
Dans le méme ordre d’idées, Clyssie®, une solution de lavement, est insérée dans le
compendium suisse des médicaments mais en tant que DM.

Les pansements médicaux peuvent étre sujets a controverse. En effet, les
compresses de gaze imprégnées de médicaments telles que lalugen Plus® ou des
compresses de Bétadine® sont soumises au marquage de Swissmedic. L’action
principale désirée en appliquant ces compresses sur le patient est d’exercer un effet
pharmacologique dans le but de le guérir (37). A linverse, certains pansements
médicaux ont pour objectif principal de comprimer et de protéger mécaniquement
une plaie contre les agressions extérieures. Certains types de pansements peuvent
cependant posséder des activités antiseptiques ou antimicrobiennes selon leur
composition (argent, oxyde de zinc, alginate de calcium, PHMB, miel, etc). Etant
donné que les moyens pharmacologiques dont ils font preuve demeurent
accessoires a la fonction principale (qui est de protéger mécaniguement la plaie), ces
articles sont par conséquent considérés comme DM et doivent faire mention d’un
marquage CE sur leur emballage. Les pansements Mepilex® a I'argent, Varicex S,
Biatin Alginate®, Tegaderm 3M CHG® et Medihoney Alpinate® illustrent parfaitement
ces propos.

La pate conductrice et les solutions d’acide acétique étaient correctement entrées
dans le systéme, toutes dotées d’'un code assortiment propre a leur statut de DM
(code D). Elles ont donc pu étre identifiées directement en tant que DM. Concernant
les autres préparations du CHUV, une discussion a été menée avec plusieurs
pharmaciens. Cela a permis notamment de rapatrier les cotons jaunes, le
glutaraldéhyde, la méthylcellulose ainsi que le talc stérile parmi la liste des DM. En
revanche, le CTAB et le bleu de toluidine ont été associés aux médicaments. 4
produits chimiques et réactifs (a but non diagnostic) ont également été mis en
évidence : le fixateur de Michel, le dissolvant au sulfure, I'alcool N-octylique ainsi que
I'acide chlorhydrique. Enfin, ce sont les préparations CHUV possédant des propriétés
désinfectantes ou antiseptiques qui ont posé le plus de difficulté dans leur attribution
a une catégorie. Le méme probléme ayant été observé pour d’autres produits
désinfectants, une question subsidiaire a alors été rajoutée en amont du premier
algorithme afin de retenir, puis de traiter ces produits dans un second algorithme.

En Suisse, la mise sur le marché des produits désinfectants doit tenir compte des
réglementations applicables aux médicaments, dispositifs médicaux et produits
chimiques. Selon I'utilisation prévue par le fabricant, I'une ou plusieurs de ces
réglementations s'applique(nt).

En premiére intention, il convient d’établir la distinction entre un désinfectant et un
antiseptique, ce qui est mis en évidence dans le tableau ci-dessous (38, 39) :

26



Tableau 8 : Distinction entre désinfectant et antiseptique

Désinfectant Antiseptique

Définition Ne posséde pas d’indication | Posséde une indication thérapeutique et
thérapeutique et ne répond | répond a la définition d’'un médicament
pas a la définition d’un selon 'OMS : |l s’agit de toute substance
médicament : il s’agit d’'un ou composition présentée comme
biocide ou d’'un DM possédant des propriétés curatives ou

préventives a I'égard des maladies

But Eliminer ou détruire tous les | Eliminer ou détruire tous les micro-
micro-organismes et virus organismes et virus

Type de support Support inerte (surface, Support vivant (peau lésée ou malade,
instruments, peau intacte ou | muqueuse)
saine)

Concentration Forte concentration Faible concentration

Gestion par la A discuter Oui

pharmacie d’hépital

Etant donné que leurs buts sont similaires, la distinction entre ces deux termes est
bien souvent mal définie dans le langage courant. Légalement, la distinction est
établie entre médicaments, accessoires de dispositifs médicaux et biocides.
L’ensemble des définitions consultées pour la réalisation du deuxiéme algorithme
sont énoncées dans 'annexe 3. (13, 40-44)

Deux parametres doivent toujours étre pris en compte lors de I'examen d’un produit
en vue de sa classification : le but d’utilisation du produit et sa composition.

L'usage principal pour lequel le produit est destiné est a déterminer a I'aide de tous
les indices a disposition (observation globale). En effet, le but principal du produit mis
en évidence par le fabricant ou le distributeur n’est pas l'unique déterminant pour la
classification. Il faut également tenir compte de I'impression que les consommateurs
ont de I'emploi auquel est destiné le produit. Plusieurs indices typiques peuvent alors
étre identifiés pour les produits cosmétiques tels que les mentions « protection de la
peau », « nettoyer, parfumer, désodoriser », « relaxant», « bien-étre ». Pour un
produit thérapeutique, le but d’utilisation vise plutdt a éviter une maladie, désinfecter
une peau malade, blessée ou encore la préparer a une intervention. (45)

L’analyse attentive de la composition du produit demeure également un indicateur
important pour sa classification. Certaines substances entrent dans la composition
des produits cosmétiques ou thérapeutiques, telles que certaines huiles essentielles
ou encore la chlorhexidine. Sur la base de la composition, il faut examiner le dosage
des substances contenues dans le produit afin de déterminer si celui-ci est destiné a
des fins médicales et s'il exerce un effet thérapeutique. Dans l'affirmative, le produit
est alors associé aux produits thérapeutiques, alors que dans le cas contraire, il
demeure un produit cosmétique. (45)

Il faut également noter que selon les lignes directrices de la Commission
Européenne sur la délimitation entre les produits cosmétiques et les médicaments,
un produit répondant a la définition d’'un cosmétique peut également étre considéré
comme un médicament et soumis a la réglementation correspondante. Dans ce cas,
sa gestion se fait tel un médicament via une pharmacie, la classe demandant le plus
d’attention particuliére primant toujours. (45)
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En regle générale, la décision se concentre surtout sur le but d’utilisation du produit
frontiére entre cosmétique et médicament. Pour cela, il faut tout d’abord examiner si
le produit en question remplit les conditions requises pour étre un médicament selon
les fins médicales auxquelles il est destiné. Si tel est le cas, ce produit est présenté
comme posseédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies ou
pouvant étre utilisé en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions
physiologiques. Si ces conditions ne sont pas satisfaites, le produit est alors
considéré comme produit cosmétique. (45)

Selon les recommandations de la Commission Européenne, il faut examiner au cas
par cas si un produit est cosmétique ou biocide. La décision de classification de ce
produit se base également sur deux paramétres: I'examen du but d’utilisation
(incluant les attentes des consommateurs) et celui de la composition chimique.

De maniere générale un produit dont I'usage principal déclaré est la prévention d’une
maladie, ou la protection d'une contamination ou d’une infection par des
microorganismes, des champignons ou des parasites, n’est pas considéré comme un
cosmétique, mais comme un produit thérapeutique ou un biocide. La mention
« désinfection des mains » est alors un bon indice pour orienter la classification du
produit vers les biocides. (45)

Il demeure également important de relever que la présence de biocides dans un
produit cosmétique (agents conservateurs etc) est admise en vue d’y empécher le
développement de microorganismes. Toutefois, la fonction principale de ce biocide
doit rester limitée a la conservation du produit proprement dit et non a exercer un
effet externe désinfectant la peau. Les produits biocides inclus dans les préparations
cosmeétiques sont alors soumis aux mémes régles de mise sur le marché que ces
derniéres selon la LDAI. (45-47)

b

Les produits désinfectants a usage corporel figurent parmi les produits les plus
difficiles a distinguer. Deux statuts différents peuvent leur étre attribués, celui de
biocide ou celui de médicament. Le statut qui s’applique dépend des attentes, de la
destination et de la composition du produit. (46)

Les médicaments sont soumis en Suisse a la LPTh et sont par conséquent
présentés avec leurs indications thérapeutiques correspondantes pour un patient
donné. A contrario, certains produits désinfectants ne peuvent en aucun cas étre
présentés avec de telles indications lorsque leur usage est destiné a une hygiéne
générale. Seules des propriétés générales désinfectantes peuvent leur étre
reconnues et ces produits tombent alors sous le statut de biocide. Il faut également
soulever que deux produits contenant la méme substance active peuvent relever de
deux statuts différents selon leur usage. (46)

Selon les revendications du fabricant, les produits désinfectants utilisés dans le
secteur medical peuvent relever :
e soit du statut de DM selon directive européenne 93/42/CEE (9)
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e soit du statut de biocide au titre du reglement 528/2012 (48)

La qualification des produits désinfectants s’effectue sur la base de la ou les
destination(s) d’'usage(s) du produit. En effet, un désinfectant peut étre considéré
comme un accessoire de DM uniquement s’il est spécifiquement destiné a la
désinfection de DM nécessitant d’étre désinfectés conformément a leur notice
d’instruction avant utilisation. Cet accessoire de DM obtient alors également le statut
de DM et est ainsi soumis aux mémes reglementations que ces derniers. C’est le cas
notamment des désinfectants pour endoscopes ou pour lentilles de contact. (16, 42)

Néanmoins, il existe des désinfectants revendiquant un usage général ou multiple.
Etant utilisés pour la désinfection générale, ils sont alors considérés comme produits
biocides. C’est le cas des produits désinfectants destinés a la désinfection de
dispositifs médicaux dans le cadre de la prévention des risques de transmission
d’agents infectieux liés a I'environnement. Or, la notice d’instruction de ces DM ne
mentionne pas I'emploi d’'un désinfectant comme condition nécessaire a son
utilisation. Le désinfectant appliqué reléeve donc du statut de biocide, car il est
appligué au bon vouloir des utilisateurs. (36, 42, 46)

En définitive, les produits désinfectants de dispositifs médicaux destinés a la maitrise
des risques microbiologiques lies a [I'environnement du patient (lits, tables
d’opération, moniteurs, personnel, etc) sont donc des produits biocides. Dans le cas
particulier ou la destination d’'usage d’un produit répond a la fois au statut de DM et
de biocide, le produit doit alors étre conforme aux deux recommandations. (42, 47)

Afin d’optimiser l'algorithme permettant 'identification des DM, il a été nécessaire de
distinguer les notions divergentes entre ces différentes définitions. Les indications
propres a certains produits désinfectants ont pu étre retrouvées via certains
documents en libre acces sur les plateformes HUG et CHUV (49, 50).

Les médicaments servent a prévenir ou guérir des maladies (infections) par
application sur la peau ou la muqueuse malade ou lésée d'un patient. Par
conséquent, ils ne sont pas utilisés en vue de désinfecter le personnel soignant ou
I'environnement du patient. lls demeurent avant tout destinées au patient et relevent
des indications suivantes :
e |’application sur la peau Iésée ou malade du patient
o Désinfection des plaies (afin de prévenir toute infection) : par ex. eau
oxygénée a 3%
o Désinfection préopératoire de la peau (afin de limiter l'infection de la
plaie ultérieure) : par ex. chlorhexidine
o Lavage antiseptique du corps (afin de lutter contre une affection de la
peau malade ou Iésée) : par ex. Cetrichlore CHUV
e La prévention de la mycose plantaire (par ex. eau de Dalibur)

Certains désinfectants revétent le statut de DM lorsqu’ils sont utilisés en tant
gu’accessoires pour la désinfection des certains dispositifs médicaux (par ex.
instruments dentaires rotatifs, endoscopes, masques d’anesthésie). Il faut toutefois
que la notice d’instruction du DM mentionne la nécessité d’une désinfection par un
tel accessoire avant son utilisation. Les produits Deconex® et Dismozon® Plus en
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font partie. Il existe également des produits ne pouvant étre attribués a une catégorie
ou & l'autre. Les comprimés Dentinettes® par exemple, sont utilisés par les dentistes
comme désinfectant destiné au ringcage de la bouche (médicament). Or, ce produit
prétend également au statut de DM lorsqu’il est nécessaire a la désinfection de
dentiers (DM géré par la CAIB).

Quant aux produits biocides, ils comprennent d’autres désinfectants qui ne relévent
pas d’une indication thérapeutique pour un patient. De tels produits sont destinés a :

e |’application sur la peau intacte et saine du personnel soignant

o Désinfection hygiénique des mains (par ex. Aniosgel 85 NPC®)
o Désinfection chirurgicale des mains (par ex. Aniosrub 85 NPC®)

 La désinfection de surfaces (par ex. 2-propanol 70%, Oxy’floor®)

e La désinfection générale de DM qui ne mentionnent pas spécifiguement dans
leur notice d’instruction I'utilisation d’'un produit désinfectant (par ex. Ethanol
Bichsel®, Ethanol dénaturé au camphre Hanseler®)

A l'inverse des médicaments, I'usage des biocides est donc prévu pour désinfecter le
personnel soignant ou I'environnement du patient.

Les cosmétiques ne sont pas destinés a des fins médicales. Il est toutefois possible
gu’ils contiennent certains biocides dans leur formulation dans le cas ou ces derniers
permettent la conservation de la préparation et n’exercent pas une activité
désinfectante sur la peau. Le produit Esprit de lavande® du fournisseur Bichsel a
alors été attribué a cette catégorie, ce dernier ayant une teneur trop élevée en
éthanol pour exercer une activité biocide.

A l'issue de I'application des deux algorithmes, les 82 cas limites ont pu étre attribués
a une catégorie correspondante. Cela a donc permis de classer I'entiereté des stocks
de la pharmacie du CHUV, comme le montrent les tableaux 2 et 3. Parmi les 2'254
articles recensés, 2024 relevaient du statut de médicament (89.8%) alors que 186
DM ont été identifiés comme DM (8.3%). 20 cosmétiques (0.9%), 10 produits
chimiques (0.4%), 8 biocides (0.4%), 2 excipients (0.1%) et 4 autres produits (0.2%)
ont également été dénombrés entre les stocks de la pharmacie et ceux du robot. Les
DM semblent donc occuper une place non négligeable au sein de la pharmacie du
CHUV par rapport aux autres types de produits recenseés.

4.3. Etat des lieux du marché hospitalier des DM en Suisse romande

Parmi les 9 pharmacies d’hdpital contactées pour cette étude, les hopitaux de
Morges et Fribourg ne possédaient pas de liste propre aux dispositifs médicaux. En
effet, leur gestion s’effectue de la méme maniére que les médicaments. La
transmission d'une liste de DM et d’'un budget correspondant n'a donc pas pu étre
effectuée par ces hopitaux malgré la réponse de tous les participants interroges.
Quelgues exemples de DM gérés par la pharmacie de ces établissements ont
toutefois pu étre releves.

A 'EHC a Morges, peu de DM y sont encore gérés hormis les chambres d'inhalation
et les lecteurs de glycémie. Les solutions de ringcage y sont considérées telles des
médicaments. Quant a 'HFR et aux HUG, un tri y a été récemment réalisé dans leur
assortiment et de nombreux DM ont été acheminés vers le magasin central sur la
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base de criteres pratiques et logistiques. Dans ces établissements, la grande
majorité des DM est donc géré par le magasin central.

A la pharmacie de 'HFR, il reste les DM suivants :
- Les solutions de ringage (incluant bouche et cathéters)
- Les concentrés pour 'lhémodialyse
Les gels comme KY, Instillagel, Endosgel, pour ultrasons,...
Les stérilets
- Les pansements
Les chambres a inhalation

Apres visite des HUG, les DM suivants ont pu étre identifiés a la pharmacie :
- Quelques solutions de ringage (bains de bouche Bichsel)

Les gels (Instillagel, Endosgel)

Les stérilets

Quelques pansements médicaux (Jelonet, Aquacel)

Les chambres d’inhalation

Les éponges hémostatiques ou matrices (Spongostan, Floseal)

Les solutions de lavement (Clyssie)

Les hopitaux de Sion (ICHV), Vevey (PHEL), Neuchatel (HNe), Moutier (PIJ) et
Yverdon (PHNVB) ont tous répondus favorablement a la demande d’une liste propre
aux DM. Bien que la pharmacie d’hdpital de Sion ne trie pas réellement ses DM, il a
toutefois été possible d’obtenir une liste non exhaustive sur la base des codes LIMA.
Etant donné que I'extraction par de tels codes demeure insuffisante pour identifier
tous les DM, le budget correspondant n’a donc pas pu étre défini. Le budget annuel
accordé par la PHEL aux DM demeure le plus faible en comparaison avec les autres
hépitaux (170’000 CHF). A Neuchétel, la pharmacie géere les pansements médicaux,
les solutions de ringages ou de lavements ainsi que le matériel propre a l'unité de
fabrication (verrerie non comprise) pour un budget total de 180'000 CHF. Quant au
budget de la PIlJ, il avoisine plutét les 350°000 CHF incluant des pansements
thérapeutigues modernes, des solutions de ringcage ainsi que des bandelettes pour
mesurer la glycémie. La PHNVB semble donc étre la plus grosse gestionnaire parmi
les hopitaux romands en matiere de DM avec 390'000 CHF de budget annuel.

A I'échelle du CHUV, les DM ne faisaient également pas l'objet d’'une liste distincte.
Une telle liste ainsi qu'un budget ont pu étre établis uniquement apres intervention.
De par son statut universitaire, le budget annuel du CHUV accordé aux DM (2.5
millions de CHF) dépasse largement celui des hopitaux périphériques. Une
comparaison sur cette base semble donc impossible. En revanche, I'étude du
nombre d'articles gérés montre que la PHNVB demeure la plus diversifiée avec 298
articles (dispositifs pour stomies inclus) pour un budget moindre que celui du CHUV.

Pour ces cing hopitaux, une classification des DM a été effectuée sur la base des
listes transmises afin d’obtenir une meilleure représentation de leur contenu sous
forme de pourcentages. Dans le cas ou la classification n’a pas pu étre appuyée sur
la base des différentes bases de données consultées (exhausmed, europharmat,
ANSM, fiches fabricants), une attribution a tout de méme été effectuée sur la base de
maniere empirique par le biais des textes législatifs. Les tableaux de données ainsi
que les figures propres a chaque hdpital sont présentées dans les annexes 7 a 12.
L’ensemble des données discutées se référent au tableau 5 (cf 3.3).
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Par le biais d’'une extraction via les codes LiMA, la pharmacie de I'lCHV a réuni pres
de 88 DM comprenant des pansements médicaux, des solutions de rincage, des
gels, des chambres d’inhalation, etc. Etant donné que ces articles ont été extraits via
la liste des moyens accessoires, la liste parvenue ne comprend donc pas de
médicaments. |l n’y a également aucune présence de DMDIV. Cette extraction
n’étant pas exhaustive, l'obtention du budget correspondant n’aurait pas été
indicatrice de la situation réelle de I'lCHV.

Une forte répartition entre les classes Ilb (53%) et 11l (30%) peut étre observée. En
effet, les pansements médicaux couplés a de l'argent peuvent prétendent a une
classe Il selon la régle 13 de I'annexe IX de la directive 93/42/CEE (Silvercel®,
Acticoat®, Actisorb Silver®, Aquacel AG Extra®, etc) (36, 51, 52). Ceux qui en sont
démunis sont plutét associés & une classe IIb (Mepilex®, etc) voire lla pour les plus
simples compresses (Jelonet®, Tabotamp®) (53). Ce sont néanmoins les gels
lubrifiants qui illustrent au mieux la classe lla, qui s’éléve a 11%. Enfin, les DM de
classe | sont moins nombreux (6%) car dans ce cas-ci, seules les chambres a
inhalation sont représentées.

La PHEL a fait parvenir une liste regroupant le matériel de pansements, les lecteurs
de glycémie ainsi que tout autre DM géré par la pharmacie. En se penchant de plus
pres sur la liste transmise, il est possible de remarquer que seul un article prétend au
statut de médicament sur les 49 articles proposés. Le budget annoncé sur 2014
(170'000 CHF) est donc représentatif des DM stockés a la pharmacie. Néanmoins,
les solutions de rincage ne sont pas prises en considération. Le budget annuel pour
2014 consacré aux DM semble par conséquent sous-estimé.

L’état des lieux de la PHEL montre que 37% des DM gérés revétent de la classe llb.
La classe lla est représentée a 21%, suivie de pres par les DMDIV. Quant aux
classes | et lll, elles s’élévent a 10% chacune. Les solutions de ringage arborant en
principe une classe de risque élevée (llb a Ill), les proportions ne peuvent donc pas
étre pleinement représentative de la situation a la PHEL.

L'HNe a pu extraire de sa base de données trois listes de DM. Le matériel de
pansements, les solutions de ringcage ainsi que le matériel associé aux cytostatiques
refletent les principaux DM gérés par sa pharmacie. En revanche, aucun lecteur de
glycémie ne peut étre identifié parmi la totalité des listes proposées. Apreés examen
des différentes listes transmises par 'HNe, 4 médicaments peuvent également étre
reconnus sur les 78 articles listés, notamment les eaux stériles destinées a I'injection
et non au ringage des plaies. De méme que le Practomil qu’il est possible de
retrouver dans le compendium (54). De plus, le budget accordé pour les pansements
et les solutions de ringage a été étudié sur une durée de 14 mois (du 01.01.2014 au
24.02.2015). Pour toutes ces raisons, il semblerait que le budget associé aux DM ne
soit pas clairement représentatif de la situation réelle de cette pharmacie d’hépital.

La classe IlIb est la plus représentée (35%), car elle s’associe le plus souvent aux
pansements meédicaux ou a certaines solutions de rincage. Les DM des classes | et

32



[Il sont également fortement représentés a 'HNe avec 23% chacun. Seul 14% des
DM gérés par cette pharmacie sont de classe lla.

Trois listes ont été transmises par la PIJ. L'une est propre au matériel de
pansements, l'autre au matériel de rincage alors que la derniére concerne les
lecteurs de glycémie. Selon le tri effectué dans ces listes, 7 articles sur 49 peuvent
étre identifiés comme médicaments, ce qui abaisse le nombre effectif de DM a 42.

Le tableau 5 met en évidence que la majorité des DM (49%) appartient a la classe
lIb, suivi des classe lll (21%) et lla (14%). Aucun DM ne semble s’apparenter a la
classe I. Quant aux DMDIV, ils représentent seulement 2% des articles transmis. Or,
le budget consacré aux lecteurs de glycémie Accu Check s’éleve a environ 100'000
CHF en 2014, ce qui est supérieur a celui consacré au matériel de ringage (80°000
CHF). La plus grande part du budget est donc consacrée au matériel de pansements
(170'000 CHF), ce qui est en corrélation avec le grand nombre de DM de classe Ilb
(classe contenant certaines compresses sans principe actif) (53).

En définitive, 21% des DM sont de classe lll et nécessitent une attention particuliere
(ouates hémostatiques, compresses imprégnées d’argent, certaines solutions de
rincage). Il est également recommandé de garder les lecteurs de glycémie en
pharmacie par souci de tracabilité. Quant aux autres DM, une sélection pourrait étre
effectuée dans leur gestion ou non par la pharmacie d’hépital.

La PHNVB gere encore de nombreux DM. La liste soumise a analyse contient 298
DM effectifs et aucun médicament. Ces articles comprennent notamment tout le
matériel de pansements, les DM apparentés aux stomies ainsi que toutes les
grosses consommations (aiguilles, seringues, etc), ce qui explique ce nombre si
élevé. De plus, cette liste omet les solutions destinées a lirrigation des plaies ou
encore les DMDIV. Le budget de 390’000 semble donc étre encore sous-estimé par
rapport a la réalité.

Au vu de 'ampleur d’une telle liste, seuls les articles présents parmi les stocks des
autres hopitaux ont été classifies. Néanmoins, il est possible de remarquer que les
aiguilles, seringues et dispositifs pour stomies représentent une part non négligeable
des stocks. Les classes s’y référant varient alors fortement (de | a 1ll) en fonction du
caractére invasif de tels dispositifs. Certains de ces articles ne nécessitent ni de
suivi, ni de tracabilité particuliere. Ils pourraient alors étre redirigés vers un magasin
central plus apte a accueillir des produits de grosses consommations.

La pharmacie du CHUV a également géré de nombreux DM au fil des années.
Comme le recense l'annexe 12, 186 DM ont pu étre identifiés sur la base des deux
premiers algorithmes proposés. Parmi eux, 33% relévent de la classe llb. Cela
s'explique par la forte quantité de pansements médicaux et de solutions de ringcage
gérés par la pharmacie. Quelques pompes élastomeériques ont également pu étre
retrouvées parmi les stocks. La classe Ill est ensuite représentée a 24% avec les
ouates hémostatiques, certaines solutions de ringcage et pansements medicaux.
Etant donné que 48 DM contiennent un principe actif, les classes llb et Il sont donc
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hautement représentées. Puis, 21% des stocks concernent les gels lubrifiants ainsi
que les gels pour ultrasons alors que seulement 13% sont accordés aux DM de
classe |. Parmi eux, les produits Cavilon 3M®, les flacons vides stériles et les
solutions d'acide acétique propres a I'établissement peuvent étre dénombrés. Enfin,
9% des articles ont été attribués a la famille des DMDIV. Cela englobe les tests de
grossesse, tests urinaires, tests pour helicobacter pylori, tests colorectaux ainsi que
les cultures Bactec. A noter que les lecteurs de glycémie sont commandeés
directement par les unités de soins en fonction de leurs besoins. lls représentent
alors 75'000 CHF annuels qui ne transitent pas par la pharmacie.

Le budget établi pour le CHUV s'éléeve a environ 2,5 millions de CHF. Toutefois, ce
dernier semble encore sous-estimé par rapport a la situation réelle. Les
consommations annuelles de 20 DM n'ont pas été prises en compte par le systéme
informatique. De par son statut universitaire, le budget établi pour le CHUV n'est pas

comparable aux autres hopitaux périphériques.

Les différents magasins centraux interrogés avaient également pour mission de
présenter un budget correspondant a leurs achats médicaux afin d’obtenir une idée
représentative et compléete sur le marché des DM en suisse romande. Or, cette tache
nN'a pas été aisée car les magasins centraux gérent de multiples produits en vrac
dont les denrées alimentaires, etc. Dans la majorité des cas, l'extraction de la
consommation annuelle en DM a donc échoué, excepté le magasin central de I'HIB
qui a pu transmettre un budget annuel de 3,2 millions de CHF en se référant aux
données fournisseurs (3M Suisse AG, B.Braun Medical AG, Baxter AG, etc). Le
magasin central des HUG a également fourni une liste se référant & 1'219 articles
pour un budget annuel d’environ 19.6 millions de CHF. Or, les articles stockés
comprenaient des cosmétiques ainsi que des produits chimiques. Le budget en
matiére de DM n’était donc pas représentatif de la consommation annuelle.

En définitive, la plupart des hépitaux romands possedent une liste propre aux
dispositifs médicaux. Quand bien méme, le concept de dispositif médical reste mal
défini pour les principaux pharmaciens interrogés. L'application des algorithmes
d'identification élaborés dans ce travail a permis de confirmer la présence de certains
médicaments parmi les listes transmises, notamment les solutions destinées au
rincage des plaies. Les DMDIV semblent également sous-estimés. De plus, les
graphiques a secteurs présentés dans les annexes 7 a 12 mettent en évidence une
répartition des DM parmi une liste spécifique. Afin d’obtenir une meilleure idée du
poids de la branche de la technologie médicale en milieu hospitalier, une analyse
des DM par rapport a l'entiéreté des stocks pourrait étre effectuée. Enfin, les
données obtenues par les magasins centraux demeurent insuffisantes. Pour toutes
ces raisons, les budgets transmis ne sont par conséquent pas pleinement
représentatifs de la situation réelle en suisse romande, ce qui rend difficile une
caractérisation optimale du marché hospitalier.

Dans ce contexte, |'application des algorithmes d'identification élaborés au cours de

ce travail pourrait palier a I'ambiguité qui regne autour de cette thématique, en plus
d’'une grande opportunité pour la pharmacie du CHUV. Cependant, une gestion
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appropriee des DM doit ensuite étre mise en place au sein de toute pharmacie
d'hopital. A I'échelle du CHUV, un troisiéme algorithme a donc été proposé (cf 3.4).

4.4, Création d’un algorithme de gestion des DM

Apres identification de 186 DM au sein de la pharmacie du CHUV, une proposition
de gestion de ces derniers a alors été effectuée. Cela a permis d’évaluer quels DM
doivent étre pris en charge par la pharmacie d’hépital ainsi que ceux pouvant étre
redirigés vers le magasin central. Pour ce faire, une classification a tout d’abord été
effectuée afin de permettre d’identifier les DM a risque pour le patient. Les directives
européennes ainsi que le guide de classification MEDDEV ont constitué les
principales bases légales de cette classification (9-25). A noter que pour les DMDIV,
seule la famille a été attribuée, la classification et les données correspondantes étant
actuellement en cours de révision.

La famille et la classe d'un DM constituent les deux premiéeres informations
primordiales pour donner une bonne indication sur la gestion de ce dernier. La
confrontation avec les diverses bases de données a disposition a permis de
retrouver certaines informations sur les différentes classes (26-28). Une liste
transmise par le magasin central des HUG a également permis de mettre en
évidence les articles nécessitant moins de suivi et pouvant étre redirigés vers le
magasin central du CHUV. De méme que la liste remise par la CAIB concernant
certains produits désinfectants couramment négociés par la centrale d’achats.

Dans une seconde partie, plusieurs criteres ont été établis suite a de multiples
entretiens (pharmaciens hospitaliers, CAIB, etc) afin de couvrir 'ensemble des DM
entreposés en hopital. Certains DM pourraient ainsi étre rapatriés a la pharmacie
centrale par ce biais étant donné que tous les DM entreraient dans I'algorithme, peu
importe leur classification. Dans le cadre de ce travail, seuls les DM gérés par la
pharmacie centrale du CHUV ont été étudiés, car I'établissement d'une liste propre
aux DM a échoué pour le magasin central.

L’ordre de ces critéres a ensuite été défini par ordre de priorité. Les premiers qu’il est
possible de citer sont en lien avec le risque pour le patient (principe actif associé,
suivi particulier, tracgabilité, matériel disponible en cas d’urgences). Puis, d’autres
critéres économiques tels que la négociation, le codt et la consommation annuelle
ont été pris en compte. Enfin, des criteres plus logistiques ont été inclus par le biais
d’'une question finale faisant mention du caractére encombrant ou volumineux du DM
soumis a analyse.

Le r6le du pharmacien hospitalier a finalement été discuté sur la base des criteres
énoncés dans le troisiéme algorithme.

Les DM commandés par des mono-clients (blocs opératoires, soins intensifs, etc)
telles que les protheses (hanche, genou, etc) seraient retenus par le biais de ce
critere. En effet, la majorité des DM en milieu hospitalier ne transitent pas par la
pharmacie et son commandés directement par les unités correspondantes. Dans ce
cadre, la gestion de ces DM doit se faire de maniere interne a chaque uniteé.
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En ce qui concerne la fabrication, unité intégrante du Service de la pharmacie, elle
se doit de rapatrier certains de ses articles, notamment les tubulures sans PVC ou
de type taxol. En effet, ces articles a grosse consommation occupent une place non
négligeable dans l'unité de logistique. Il est par conséquent difficile de les gérer.

Sur 186 DM dénombrés au sein de la pharmacie du CHUV, 48 DM contenant des
principes actifs peuvent étre relevés (cf annexe 13). Parmi eux :
e des solutions de ringcage (PHMB, héparine, citrate de sodium), de lavement
(hydrogénophosphate de sodium), injectables (hyaluronate de sodium)
e des gels (alginate de calcium, lidocaine, PHMB)
e des pansements médicaux (argent, oxyde de zinc, alginate de calcium, miel,
PHMB, gluconate de chlorhexidine)
e des éponges hémostatiques (gélatine)
e des préparations propres a I'hépital (acriflavine et cire d’abeille)
e des DM destinés a la contraception (cuivre)
e des anesthésiques (chlorhydrate de lidocaine)
Le tableau présenté a I'annexe 14 englobe tous les principes actifs associés, leurs
effets ainsi que les noms commerciaux correspondants.

De plus, la totalité des articles associés a un principe actif revétent d’une classe llb
ou lll, ces derniéres se rapprochant le plus de la définition d’'un médicament (36).

A titre d’exemple, il est également important de relever que les DM tels que des
seringues pré-remplies avec un principe actif ont été attribués directement a la
catégorie la plus haute (médicament). lls ne font par conséquent pas I'objet de cet
algorithme. De tels dispositifs ne demeurent que des supports indissociables du
médicament dont ils permettent I'administration. Seule la seringue pré-remplie
d’HPMC a échappé a cette regle, son contenu étant également un DM.

Un suivi particulier est nécessaire pour 46% des DM, soit prés de la moitié des DM
identifiés. En effet, certains d’entre eux nécessitent des conditions de stockage
particulieres (température, lumiére, humidité) ainsi qu’un certain degré de propreté.
Ainsi, toutes les solutions de :

e ringage des plaies (chlorure de sodium, glycine, prontosan)

e rincage des muqueuses (Physiodose®, Serophy®, Soins de bouches Bichsel®)
lavement (Clyssie®)

e conservation d’'organes (Perfadex®)

e accessoires aux DM (paraffine liquide)
doivent étre gardées a la pharmacie, qu’elles contiennent un principe actif ou non.
De méme que tous les gels (anesthésiants, lubrifiants, pour ultrasons), la
température et 'humidité pouvant modifier leurs propriétés physicochimiques.

Certains DM pourvus d’un principe actif peuvent donc faire I'objet d’interactions avec
d’autres substances actives utilisées couramment en clinique. C’est le cas
notamment des pansements médicaux a base d’argent (classe Ill). En effet, I'ion
argent peut interagir avec la chlorhexidine contenue dans différents produits
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désinfectants. Dans ce cas, lefficacité de l'agent anti-infectieux est fortement
compromise. A contrario, l'utilisation de produits iodés en association avec de
I'argent augmente I'effet bactéricide de ce dernier, mais aussi sa cytotoxicité. (51, 52)

Il existe également certains produits pour lesquels un conseil pharmaceutique est
avéré. Les chambres a inhalation demeurent des dispositifs dont l'utilisation reste
complexe. Par conséquent, les conseils d’utilisation émis par le pharmacien peuvent
étre bénéfiques pour le patient malgré la basse classification de ces DM (classe 1).
Les DM destinés a un usage pédiatrique tels que I'onguent Hemoform® doivent
également faire I'objet d’'une prise en charge adaptée.

Dans le méme ordre d’idées, certaines indications spécifigues ou contre-indications
peuvent étre accordées a certains DM méme en absence de principe actif. Par
exemple, l'utilisation du pansement hydrocolloide Varihésive Extra-Mince® est
fortement contre-indiquée en cas de plaies infectées, d’eczéma, ou de diabéte. En
revanche, certains DM peuvent étre soumis a prescription médicale et relever d’'une
indication particuliere, notamment quelques préparations spécifiques a la pharmacie
d’hépital. Ainsi, la pharmacie du CHUV gere des cotons jaunes destinés a étre
appliqués sur des brllés ou pour éviter le rejet du greffon. De méme, Clyssie® et
Ostenil Plus® possedent une indication particuliere et font I'objet d’'une référence

dans le compendium suisse des médicaments (54).

Pour toutes ces raisons, il convient donc de garder I'ensemble de ces produits a la
pharmacie du CHUV.

Une tracabilité est exigée pour toute préparation propre a I'hopital. A I'échelle du
CHUV, les 10 DM ont pu étre identifiés :
e le glutaraldéhyde stérile CHUV
les préparations d’acide acétique (1% stérile, 1%, 3% et 5%)
le méthylcellulose CHUV
la pate conductrice CHUV
les cotons jaunes CHUV
le talc stérile CHUV

Les implantables de plus de 30 jours sont considérés comme des DM critiques et
tres codteux. lls nécessitent également une certaine tracabilité et les patients qui en
sont consommateurs doivent disposer d’une carte de porteur. Or, la plupart de ces
DM sont directement commandés par les blocs opératoires et disposent d'une
tracabilité propre aux unités correspondantes. A la pharmacie, il est possible de
retrouver deux types de stérilets intra-utérins en cuivre Mona Lisa.

En fonction du risque pour le patient, certains DMDIV tels que les tests de
grossesse, les lecteurs de glycémie ou les tests urinaires se doivent d’étre tragables.
En effet, un diagnostic erroné di a une défaillance de ce genre de dispositifs peut
mener a une mauvaise prise en charge du patient.

L’accessibilité demeure une condition sine qua non pour certains articles médicaux.
Les kits dédiés aux colles de fibrine (Evicel®, Bioglue®), les éponges hémostatiques
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(Hemopatch®, Gentafleece®, FloSeal®) et les poches Perfadex® se doivent d’étre
rapidement disponibles pour les services de chirurgies. De méme que certains filtres,
dont l'usage est indissociable des médicaments. Enfin, les sangsues et les solutions
pour dialyse doivent étre accessibles aux différents services week-end inclus.

Dans le méme ordre d’idées, les kits (Evicel®, Bioglue®) sont commandés, négociés
et livrés avec les colles de fibrine dont ils permettent 'administration. Leur stockage
s’effectue donc a proximité des médicaments. D’autres DM tels que les pompes
distributrices (Lifo-Scrub® et Euro 3000®) sont négociées avec les médicaments
gu’elles administrent mais ne devraient pas avoir leur place au sein d’'une pharmacie
d’hépital. Ces deux articles ont alors été redirigés vers le magasin central.

La notion de colts demeure un critere indispensable a une approche via un
algorithme. Les codts des différents DM identifiés ont alors été soumis a analyse. Le
prix a 'unité a notamment été calculé afin de permettre une comparaison et un seulil
a été fixé a 150 CHF. Par ce biais, les kits d’administration de colles de fibrines, les
ouates hémostatiques ainsi que les poches Perfadex® ont & nouveau pu étre mis en
évidence. Le prix unitaire de Deflux®, un gel pour injection sous les muqueuses de
l'urétre ou de la vessie, avoisine méme les 500 CHF. Ces articles, ayant également
une forte consommation, ils représentent une part non négligeable du budget de la
pharmacie. De plus, tous les DM cités répondaient déja positivement a l'un des
critéres en amont de I'algorithme, ce qui appuie leur place a la pharmacie du CHUV.

D’autres criteres ont enfin été abordés avec une approche basée sur la logistique.
Les DM n’ayant répondu favorablement a aucun des critéres cités en amont de
l'algorithme ont alors été soumis a deux questions subsidiaires. L'une de ces
guestions faisait mention des consommations annuelles, ce qui a permis I'évaluation
des DM en termes de colt. La seconde prenait en compte le volume ainsi que le
caractére encombrant du DM. Ainsi, 63 DM pourraient étre redirigés vers le magasin
central du CHUV.

Le réle du pharmacien hospitalier demeure primordial dans l'identification ainsi que
dans la gestion des DM. En effet, il dispose des connaissances nécessaires pour
étudier la plus-value d’'une prise en charge de certains dispositifs médicaux. Son
intervention peut se faire tout au long de l'algorithme proposé, mais avec un accent
principal sur le suivi et la tracabilité.

Le suivi pharmaceutique des DM est actuellement insuffisant en pharmacie d’hépital.
Le pharmacien peut y apporter sa contribution. En effet, il connait les propriétés
physico-chimiques des articles qu’il gére. Il est donc le plus a méme de juger si les
conditions de stockage d’un produit sont adéquates par rapport a sa forme
galénique. Le pharmacien clinicien posséde les compétences nécessaires pour offrir
au patient des conseils concernant I'utilisation de certains DM tels que des chambres
d’'inhalation ou d’autres DM destinés a un usage pédiatrique. Des études plus
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approfondies concernant les interactions entre un DM et d’autres substances
utilisées couramment en clinique pourraient également étre menées.

A titre d’exemple, la vancomycine est connue pour créer des interactions avec
'héparine. 1l est par conséquent l|égitime de se questionner si les implants
(prothéses, stents, etc) recouverts de cet anticoagulant créeraient eux aussi des
interactions physico-chimiques avec des antibiotiques conjointement administrés.
Selon le matériau utilisé, la reconnaissance de I'implant par les cellules immunitaires
du corps humain peut étre plus ou moins rapide. Pour palier a ceci, les implants sont
souvent recouverts d’héparine, une molécule transport idéale possédant une activité
anticoagulante et limitant 'adhésion bactérienne. L’ajout d’héparine sur l'implant (le
substrat) permet de mettre en évidence ses charges négatives. Une fois plongé dans
une solution d’antibiotique cationique, I'implant peut alors créer un maximum
d’interactions ioniques avec les molécules de I'antibiotique. Il est ensuite séché et
prét a étre implanté avec un risque minime de véhiculer des germes dans le corps
humain. En suivant ce raisonnement, la diffusion de longue durée de l'antibiotique
cationique laisserait des sites de liaisons libres pour un autre antibiotique. Une
administration conjointe de vancomycine pourrait alors créer des interactions
physico-chimiques. En se penchant sur différentes situations cliniques
problématiques, I'algorithme mis en place permettrait in fine de rapatrier certains DM
dont la dangerosité est encore sous-estimée. Des stratégies thérapeutiques
pourraient ensuite étre mises en place par le pharmacien hospitalier. (55-57)

A T'heure actuelle, la matériovigilance mise en place est efficace. Les fournisseurs
sont informés par le pharmacien des DM non conformes mis sur le marché. lls
peuvent ainsi réagir rapidement aupres des consommateurs. Cependant, il est
ensuite difficile de retrouver certains articles défectueux, notamment dans les
magasins centraux ainsi que dans les unités de soins approvisionnées. Le projet
IDART mis sur pied récemment vise a améliorer la tracabilité par I'introduction de
codes fournisseurs EAN. De ce fait, un article défectueux pourrait rapidement étre
retrouve via le scan de son code barres. Aux HUG, le GS1 a pour but de garantir une
certaine tracabilité ainsi qu’'un bon flux des DM (7).

De plus, 'amélioration de la tragabilité au sein des magasins centraux permettrait de
libérer certains DM des stocks des pharmacies d’hopital. Les lecteurs de glycémie
ainsi que d’autres bandelettes réactives pourraient alors étre redirigés, ces articles
étant sujets a une consommation trés importante. La plupart des hépitaux romands
les conservent encore en pharmacie alors qu’au CHUV, les lecteurs de glycémie
sont commandés directement par les unités qui en font la demande.

4.5. Simulation de la mise en application des algorithmes

L’extraction des différentes consommations annuelles a permis d’établir un budget
relatif et d’évaluer les colts des DM. La mise en place de I'algorithme propre a la
gestion des DM permettrait a I'unité de fabrication de récupérer 2 types de tubulures
pour un montant annuel de plus de 20'000 CHF. Le magasin central se verrait
eégalement attribuer 63 articles sans plus-value pour la pharmacie du CHUV. Ces
derniers, dont le montant avoisine les 850'000 CHF annuels, pourraient alors étre
négociés et achetés via la centrale d’achats commune aux deux hépitaux
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universitaires afin d’obtenir des tarifs préférentiels. In fine, certains de ces DM
pourraient alors étre entreposeés a la plateforme logistique de Bussigny des 2018.

Quant a la pharmacie centrale, elle garderait sous clef 121 DM nécessitant un savoir-
faire et un suivi particulier. Le budget annuel correspondant tomberait alors a 1,5
millions de CHF, soit 36.12% de moins que le budget actuel (2,5 millions de CHF).
Sachant que le budget actuel consacré aux DM s’éléve a 4.17% du budget global
(médicaments inclus), la pharmacie du CHUV perdrait 1.4% de son chiffre d’affaire
par année.

De plus, une place occupée par un article sans plus-value demeure une perte
d’argent pour tout établissement hospitalier. En effet, les pharmacies d’hépital ne
sont pas extensibles et I'espace doit y étre optimisé. A contrario, les magasins
centraux peuvent étre créés en périphérie, les produits qu’ils stockent n’étant pas
I'objet d’'un suivi pharmaceutique particulier. Un algorithme permettant d’améliorer la
gestion des DM pourra donc représenter un certain bénéfice sur le long terme en
permettant la prise en charge d’autres articles plus prioritaires.

5. Conclusion

L'utilisation des codes informatiques, des filtres de recherche et du référentiel du
médicament ont posé les principales limites de l'identification des DM au sein de la
pharmacie du CHUV. En effet, ce travail a démontré que les méthodes actuelles
d'extraction demeurent insuffisantes pour identifier I'exhaustivité des DM.

L'élaboration d'un algorithme d’identification basé sur les définitions a donc été
nécessaire afin de remédier a I'ambiguité régnant autour de cette thématique. Les
cas limites ont alors pu étre traités sur la base des définitions et de la création d'un
second algorithme propre aux produits désinfectants. Il a été conclu que le but
d'utilisation et la composition chimique faisaient foi dans I'attribution d'un produit a
une catégorie. L'expérience du pharmacien hospitalier pour l'identification d'un DM a
également été relevée.

L’état des lieux global de la situation en suisse romande a montré que six hopitaux
sur neuf ont été en mesure de présenter une liste de DM ainsi qu'un budget
correspondant. Parmi eux, 'lCHV n’a transmis que les DM extraits via leurs codes
LIMA. Seule la PHNVB a été en mesure d’identifier clairement 'ensemble de ses
DM, d’ou le besoin de définir au mieux ce terme.

Un troisieme algorithme a ensuite permis I'évaluation et la gestion des DM du CHUV
par le biais de criteres préalablement définis. Les compétences du pharmacien
hospitalier ont alors pu étre mises en valeur. De par son expérience, le ce dernier
peut évaluer le suivi ou la tracabilité dont un DM nécessite. De plus, l'intégration de
la classification des DM dans cet arbre décisionnel permettrait la gestion de

I'ensemble des DM présents a I'h6pital. Ainsi, certains d'entre eux pourraient
finalement étre rapatriés si un suivi particulier était mis en place.

Enfin, la simulation de la mise en place des algorithmes élaborés au cours de ce
travail a mis en évidence 121 DM nécessitant une prise en charge par la pharmacie
du CHUV dont 48 contenaient un principe actif. Ainsi, 2 DM seraient retournés a
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l'unité de fabrication, alors que 63 DM seraient pris en charge par le magasin central.
Si cette proposition était acceptée, la CAIB récupérerait pour 850'000 CHF d'achats.
Les prix pourraient ainsi étre négociés via la centrale d’achats commune aux deux
hopitaux universitaires afin d’obtenir des tarifs attractifs. In fine, certains de ces DM
pourraient alors étre entreposés a la plateforme logistique de Bussigny des 2018, ce
qui libérerait de la place au CHUV et répondrait a la problématique rencontrée
actuellement par le CHUV.

6. Perspectives

En Suisse, une infime quantit¢ des DM circulant a I'hdpital est gérée par le
pharmacien. A contrario, il existe des pharmaciens hospitaliers francais spécialisés
dans ce domaine. Ceux-ci gerent alors I'ensemble des dispositifs médicaux. Les
implantables de plus de 30 jours (par ex. implants, stents, prothéses, etc) font |'objet
d'une attention particuliere au vu de la tracabilité gu'ils nécessitent. Des critéres
économiques entrent également en jeu, favorisant ainsi la gestion des DM les plus
colteux. Afin de permettre une gestion optimale de tous ces articles, l'outil de
codification CLADIMED a vu récemment le jour (58). Cet outil classe les DM
consommables en fonction de leur destination anatomique, tout comme l'approche
ATC pour les médicaments. Cette base de données recense tous les DM avec leur
nomenclature internationale correspondante (codes GMDN) et garantit ainsi une
tracabilité pour chaque produit (17, 25). L'ANSM ainsi que de nombreuses bases de
données mettent a disposition les classes auxquelles les DM appartiennent.

Une approche comparable en Suisse n'est actuellement pas réalisable. Le
pharmacien hospitalier a a sa charge d'autres attributions que la gestion des DM. Un
poste spécifique a ce domaine devrait alors étre crée. Toutefois, une amélioration du
suivi pharmaceutique et de la tracabilité de ces dispositifs semble nécessaire au vue
de linsuffisance démontrée dans ce travail. Des études plus approfondies des
interactions physico-chimiques entre DM et principes actifs doivent également étre
menées. De plus, une meilleure maitrise des interactions pouvant survenir en
clinique apporterait un large bénéfice sur le long terme, aussi bien pour le patient que
pour les hopitaux.

A I'heure actuelle, il demeure encore une grande méconnaissance des DM. Pour
répondre a cette problématique, un emplacement dédié aux DM pourrait étre défini
dans toute pharmacie d'hépital afin d'avoir une meilleure main mise sur ces derniers
(suivi, tracabilité, flux). La création d'un référentiel spécifique aux DM pourrait
également améliorer leur gestion, tout en désencombrant le référentiel des
médicaments des DM qu'il inclut.

Dans le méme ordre d'idées, une classification des DM est en cours d'élaboration via
I'outil informatique Hosplndex, accessible dans les pharmacies d'hopital. En effet, les
données des fournisseurs et fabricants de DM sont collectées progressivement par
I'équipe d’e-mediat depuis novembre 2014. Ces données incluront une information
sur la conformité (établie par le fabricant sauf pour les DM de classe 1) ainsi que la
classe du DM (I, Is, Im, lla,llb, 1ll, IvD). Ces récentes informations offrent donc de
belles perspectives au domaine de la technologie médicale en milieu hospitalier.
L'intégration de la classification dans un algorithme de prise en charge des DM
semble donc répondre aux critéres futurs.
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Annexe 1 : Le marché des dispositifs médicaux en Suisse
o Descriptif des acteurs de la branche de la technologie médicale

Suite a I'évolution démographique, aux différents progrés techniques et a I'élévation
du niveau de vie, la demande en dispositifs médicaux subit une forte croissance au
niveau international. En Suisse, la technologie médicale tient une place
prépondérante et contribue a renforcer son économie de maniere non négligeable
(1). C’est ce qui a été mis en évidence par I'’étude FASMED, réalisée par la société
Rutter et Partner. Cette derniére a permis de chiffrer le poids économique de la
technologie médicale en Suisse par I'obtention d’indicateurs économiques tels que le
chiffre d’affaire, la valeur ajoutée brute, le nombre d’employés et d’entreprises ou
encore les exportations. (4)

Cette étude effectue la distinction entre huit types d’entreprises au sein de la branche
de la technologie médicale (MedTech) :
- Fabricant d’articles de technologie médicale : fabricants de dispositifs
médicaux
- Techniciens orthopédistes : fabrication et vente de matériel et de moyens
auxiliaires orthopédiques
- Laboratoires de prothéses dentaires (fabricants d’implants dentaires non
inclus)
- Commerce de gros et distribution : commerce de gros, sociétés de distribution
des grands groupes internationaux, importateurs
- Audioprothésistes : vente et ajustement de prothéses auditives
- Commerce de détail : petits fournisseurs de matériel orthopédique et de
réadaptation (opticiens non inclus)
- Fournisseurs : fournisseurs de produits en amont et de machines
- Prestataires de services : conception technique, développement, logiciels, etc.

e Une Suisse pionniere dans ce domaine

Les Helvetes font également partie des pionniers de la technologie médicale.
Plusieurs dispositifs médicaux portent encore leur nom. Par exemple, l'unité de
mesure du diametre des sondes urologiques se définit en charriére. Quant a la pince
chirurgicale de Kocher, elle porte le nom de son créateur. Monsieur Sahli a
également marqué son époque en mettant au point des appareils de mesure de la
pression artérielle, de méme pour Streit et l'invention de I'ophtalmométre. Enfin,
'ostéosynthése a connu un essor considérable grace a la collaboration de Mduller,
Mathys, Straumann et Sulzer. L’association entre Straumann et Mathys a méme
donné naissance, aprés diverses fusions d’entreprises, a un groupe d’envergure
internationale Synthes Inc.

La Suisse a ensuite pu innover et ainsi conquérir les marchés internationaux grace a

divers fabricants en matiere de technologie médicale (1). Ci-dessous, un tableau
récapitulatif des dix plus grands fabricants de DM en Suisse (2) :

46



Tableau 1 : Les dix plus grands fabricants de dispositifs médicaux en Suisse (2012/2013)

Nombre
N° | Entreprises Domaines de fabrication en Suisse Siege d'employés
en Suisse

1 383 Medical Othopgdle, neurochirurgie, cardiologie, USA 4'500
chirurgie

> Roche Diagnostics Appe_trells de diagnostic in vitro, pompes a Suisse 2110
insuline

3 Sonova Audioprothéses Suisse 1'200

4 Biotronik Maladies cardiovasculaires Allemagne 1'068
Implants pour réguler le rythme cardiaque et

5 Medtronic traiter Ies§ mala}d|e§ cardlovasculalre§ et USA 1'000
neurologiques; traitement pour les désordres
spinaux

6 Zimmer Orthopédie USA 934

7 B Braun Consommables pour hdpitaux Allemagne 890

8 Dentsply Produits dentaires USA 880

9 Straumann Implants dentaires Suisse 725

10 | Ypsomed Systémes d'injection Suisse 710

Selon les chiffres de 2012-2013, quatre entreprises suisses se classent parmi les dix
plus grands fabricants de dispositifs médicaux du pays (1, 2). Roche Diagnostics et
Sonova se placent respectivement en deuxiéme et troisieme position avec 2'110 et
1'200 employés. Quant a Straumann et Ypsomed, toutes deux emploient 725 et 710
collaborateurs et se voient par conséquent attribuer les neuvieme et dixieme places
du classement. D’'un point de vue international, ces quatre mémes entreprises se
voient propulsées parmi les 90 entreprises mondiales dont le chiffre d’affaires est le
plus conséquent avec Roche a la sixieme place (2).

Les entreprises suisses fabriguent donc une vaste gamme de produits, ce qui
explique une forte diversité de la branche dans plusieurs disciplines médicales. Leurs
points forts se situent dans le domaine des protheses et des implants, mais la
fabrication englobe également les consommables tels que les seringues, les
pansements textiles, les appareils de diagnostic, les audioprothéses ou encore les
stimulateurs cardiaques. A cela s’ajoute tout le matériel a usage médico-hospitalier,
les équipements techniques du quotidien, de méme que les outils d’aide technique
aux personnes a mobilité réduite (chaises roulantes, etc). (1)

La technologie médicale couvre I'ensemble du processus, de la recherche a la
fabrication, jusqu’a la distribution des produits. Le cceur de la branche est donc formé
par les entreprises spécialisées dans la vente de gros et de détail de dispositifs
médicaux. Parmi ces dernieres, deux tiers représentent des laboratoires de
protheses dentaires. (1)
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e Les principaux indicateurs économiques

Tableau 2 : Nombre d'entreprises en fonction de leur type et de leur catégorie de taille en 2008
Catégorie de taille d'entreprises [collaborateurs]

Type d'entreprises 1-9 10-49 50-249 Au moins Inconnu  Total
coll. coll. coll. 250 coll.
Fabricants MedTech 459 180 63 29 56 787
Techniciens orthopédistes 110 32 2 0 4 148
Laboratoires dentaires 1'203 38 0 0 20 1'261
Commerce de gros et distribution 662 133 31 8 59 893
Audioprothésistes 104 7 2 0 4 117
Commerce de détail 154 15 1 0 13 183
Fournisseurs 52 97 81 16 14 260
Prestataires de service 40 21 7 1 2 71
Total 2'784 523 187 54 172 3'720

Comme le montre les données de 2008 présentées dans le tableau 2, la majorité des
entreprises suisses de technologie médicale est constituée de petites a moyennes
entreprises (PME). Parmi elles, il est possible de citer les audioprothésistes, les
laboratoires de prothéses dentaires ainsi que le commerce de détail. A contrario, les
grandes entreprises telles que les fabricants MedTech, les fournisseurs et le
commerce de gros / distribution sont moins nombreuses mais emploient globalement
le plus de main d’oeuvre. En effet, une cinquantaine de grandes entreprises emploie
plus de 250 collaborateurs. La répartition des entreprises par catégorie de taille varie
donc fortement en fonction du type d’entreprise. (1, 4)

En terme de chiffre d’affaires par employé a plein temps, le commerce de gros et les
fabricants MedTech surpassent largement les autres secteurs de la branche en 2008
avec respectivement 680'000 CHF et 480°000 CHF (4). En revanche, le chiffre
d’affaires du commerce de gros / distribution ne peut pas étre comparé a celui des
fabricants MedTech car il comprend également la marge effectuée sur les
marchandises achetées. Par conséquent, en se référant a la production brute
d’employés a plein temps, la tendance est inversée. Ce sont donc les fabricants
MedTech qui sont les plus productifs en matiere de technologie médicale, méme si
leurs recettes annuelles demeurent moins élevées (1, 4). Cette forte productivité
demeure largement supérieure a celle des autres branches suisses telle que
I'industrie alimentaire par exemple (1). En définitive, les fabricants MedTech ont
réalisé une croissance de leur chiffre d’affaire de 12% entre 2007 et 2008 et
représentent donc le coeur de la branche (4). Leur chiffre d'affaires et le nombre de
leur employés sont également plus élevés que chez les fournisseurs (2).

De ce fait, les fabricants de technologie médicale génerent 72% de la valeur ajoutée
brute de la branche, comme l’illustre la figure 1 ci-dessous.
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Valeur ajousce brute e Emplol dans la branche MedTech

branche MedTech
Part du nombre total d'employés en
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* EPT = Equivalents plein temps

Figure 1 : Poids direct de la branche MedTech dans I'’économie nationale en 2008
(Source : Relevé et Calculs Rutter + Partner)

En 2008, la Suisse réalise un chiffre d’affaires de 22.9 milliards de francs. La
technologie médicale lui a donc rapporté une valeur ajoutée brute de 11.1 milliards
de francs et contribué de 2% a son PIB tous types d’entreprises confondues. Cette
méme année, la branche offre ainsi plus de 48'000 postes a temps plein, ce qui
représente 1.4% des emplois en Suisse comme le présente le tableau 3 :

Tableau 3 : Poids économique direct de la branche MedTech en fonction du type d’entreprises en 2008
(Source : Relevé et Calculs Rutter + Partner)

Type d'entreprises Nombre Chiffre Production Valeur Nombre
d’entreprises  d’affaires brute ajoutée d’emplois
[en [en millions brute [en EPT]
millions de CHF] [en millions
de CHF] de CHF]
Fabricants MedTech 790 14’680 13’150 8020 28’570
Techniciens orthopédistes 150 220 180 120 840
Laboratoires dentaires 1'260 500 460 340 3’900
Commerce de gros et distribution 890 5450 2’190 1’530 6’970
Audioprothésistes 120 150 90 65 460
Commerce de détall 180 190 110 75 660
Fournisseurs 260 1’600 1’370 890 6'630
Prestataires de service 70 60 60 50 410
Total pour la branche 3'720 22’850 17°610 11°090 48’440
Contribution au PIB de la Suisse 2.0
[en %]
Part du total des employés en 1.4

Suisse [en %]

Les indicateurs économiques présentés ci-dessus quantifient ainsi le poids
économique direct de la branche de technologie médicale en Suisse. Or, il demeure
essentiel de tenir compte des effets indirects que génére cette branche (au niveau
des fournisseurs et via I'effet de revenu). L’ensemble des indicateurs économiques
est ainsi représenté dans le tableau 4 :
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Tableau 4 : Poids économique direct et indirect de la branche MedTech en 2008
(Source : Relevé et Calculs Rtter + Partner)

Production Valeur Nombre Part du
brute ajoutée d’emplois total de la

[en millions brute [en EPT] valeur

de CHF] [en millions ajoutée

de CHF] brute

[en %]
Effets directs de la branche MedTech 17°610 11°090 48’440 59.2
Effets indirects 16’970 7°640 54’350 40.8
Effet de consommation intermédiaire et 7910 2’830 19210 15.1

d’investissement

Effet de revenu 9’060 4’810 35140 25.7
Effet total 34’580 18°'730 102’790 100.0

En tenant compte des effets indirects, la valeur ajoutée brute s’envole a 18.7
milliards de CHF, soit 3.5 % du PIB de la Suisse. 103’000 postes de travail a plein
temps sont ainsi destinés a la technologie médicale ou y sont liés indirectement, soit
2.9% du total des emplois en Suisse (4).

Sur la base de ces chiffres, la robustesse de la branche de technologie médicale
peut étre appuyée. En effet, celle-ci tient une place prépondérante en Europe. En
Suisse tout comme en Irlande, elle est contribue tres largement a créer des emplois
au sein de leur économie respective méme en période de stagnation. La figure 2
suivante illustre ce propos en mettant en évidence la densité d’employés par canton.

Nombre d’employés de la branche MedTech par canton

%
‘\ ~ — 2 [ 500 - 1000
\—r Ted 25 [ 1000 - 2500
B 2500 - 5000
I 5000 - 10000

Source: releve et calculs Ritter + Partner
Figure 2 : Nombre d’employés de la branche MedTech par canton en 2008

En Suisse, cette branche est majoritairement représentée dans les cantons de Ztrich
et de Berne qui proposent respectivement 7'500 et 8'000 postes. Quant aux cantons
de St-Gall, Zoug, Lucerne, Soleure et Vaud, ils comptent chacun entre 2'500 et 5’000
employés. Enfin, Argovie, Schaffhouse, Bale-Campagne, Bale-Ville, Neuchatel et le
Tessin dénombrent la plus faible concentration d’entreprises avec 1000 a 2500
employés par canton (4). Ces postes regroupent diverses professions telles que les
techniciens  orthopédistes, les prothésistes dentaires ou encore les
audioprothésistes. Ainsi, les emplois en matiére de technologies médicales
représentent jusqu’a 2.9% du nombre total d’emplois en Suisse. En définitive, la
branche de la technologie médicale apporte une contribution non négligeable a
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I'économie suisse, de par ses effets sur la valeur ajoutée et sur les emplois qu’elle
créée (1). Le réseau solide qu'elle a tissé au fil des années lui confére un
environnement unique pour se développer encore en terme de technologie médicale
(2). En terme de densité, plusieurs régions stratégiques peuvent étre distinguées au
niveau helvétique par le biais de la figure 3 suivante :
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Figure 3 : Densité des fabricants et fournisseurs de la branche MedTech en 2014

Plusieurs universités telles que 'ETHZ a Zirich, 'EPFL a Lausanne, Berne, Béle ou
encore Geneve participent également au marché des dispositifs médicaux en Suisse
car elles représentent un péle de recherche innovant pour ce secteur. L’arc Genéve-
Lausanne-Berne reflete plutét le patrimoine industriel autour de I'horlogerie. En effet,
de nombreux fournisseurs d’industries de technologie médicale sont situés dans
cette région et se sont donc spécialisés dans les micro-technologies ainsi que
'automatisation. Quant a la région suisse alémanique de Zurich-Bale-Lucerne, elle
se calque aussi bien sur le patrimoine de plusieurs industries (construction de
machines, fabrication) que sur celui de l'industrie pharmaceutiqgue. Cette derniere
représente une base fructueuse pour de nombreux fabricants de dispositifs
médicaux. Enfin, les entreprises frontalieres permettent des partenariats facilités
avec l'étranger. (2)

En résumé, le poids économique de la branche MedTech a ainsi pu étre déterminé
de maniére directe au moyen d’indicateurs économiques centraux (chiffre d’affaires,
valeur ajoutée brute, nombre d’employés en équivalents plein temps). Or, il demeure
nécessaire de tenir compte des facteurs indirects contribuant a I'épanouissement
économique de la branche MedTech (consommation intermédiaire, investissement,
revenus / dépenses de consommation, impéts sur le revenu). En effet, ceux-ci
contribuent indirectement a la production, a la valeur ajoutée brute ainsi qu’a la
création d’emplois dans d’autres branches de I'économie nationale. Par ce biais, la
valeur ajoutée brute demeure l'indicateur économique le plus important et le plus
représentatif d’'un point de vue macroéconomique étant donné qu’elle indique la plus-
value réalisée par les entreprises. Elle contribue alors au PIB ainsi qu’a la valeur
ajoutée brute d’autres branches de I'économie suisse. (4)
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e Les exportations

L’excédent de produits qu’exporte la Suisse en matiere de dispositifs médicaux la
place parmi les grands leaders au niveau international. En effet, les exportations de
dispositifs médicaux ont doublé depuis 2001 et représentent en 2008 environ 5% des
exportations totales, pour un total de 9.56 milliards de CHF (1, 4).

En outre, les dispositifs médicaux suisses sont trés demandés a I'étranger de par le
caractére innovateur dont ils font preuve, de par leur qualité ou encore leur précision.
Grace a leur inventivité révolutionnaire et leur compétitivité, les entreprises suisses
demeurent leader mondial en ce qui concerne les dispositifs suivants (1) :

e Implants et protheses

e Appareils auditifs

e Appareils de mesure pour diagnostic

e Instruments de laboratoire

e Systémes de chirurgie a invasion minimale.

De plus, la majorité des entreprises sont de taille petite a moyenne. Ceci explique
donc la forte productivité du territoire helvétique dont le 90% des DM qui y sont
fabriqués sont exportés (1). Les fabricants ont ainsi pu réaliser plus de 90% de leurs
chiffres d’affaires en exportant leurs produits (4). Ces chiffres mettent donc en
lumiére la grande compétitivité ainsi que le rythme d’innovation particuliérement
soutenu dont font preuve les Helvétes.

Enfin, les USA et 'Allemagne demeurent les principaux partenaires commerciaux
avec la Suisse. La majorité des exportations est dirigée vers les USA, qui constituent
le plus grand marché au niveau mondial suivi de 'Allemagne. En effet, prés de 9%
des exportations de la Suisse vers les USA sont des dispositifs médicaux et plus de
12% des importations a partir de ce méme pays sont également des produits de
I'ordre de la technologie médicale. Indépendamment de cela, les USA et I'Allemagne
demeurent de grands partenaires commerciaux, tous deux ayant également une
grande productivité en matiére de DM. Leur collaboration avec la Suisse s’établit
méme a linterne du pays. Parmi les dix plus grands fabricants suisses de
technologie médicale, il est possible de citer les entreprises américaines J&J
Medical, Medtronic, Zimmer et Dentsply. De méme pour les entreprises allemandes
Biotronik et B Braun. Cela met donc en évidence que les Etats-Unis et I'Allemagne
demeurent des collaborateurs indispensables a la confédération helvétique étant
donné que leurs entreprises y sont implantées. (2)

e FEvolution du marché : Bilan de ces dernieres années

Malgré la crise économique et financiere de 2008 et le franc fort depuis 2012, la
majorité des entreprises de la technologie médicale ont poursuivi leur croissance de
maniére significative (7 a 14%) a I'exception des laboratoires de prothéses dentaires
(1, 4). Les fabricants MedTech ont quant a eux ont réalisé une croissance de leur
chiffre d’affaires dépassant les 12% en 2008. Puis, une stagnation a pu étre
observée entre 2012 et 2013. Cela s’est reflété par une faible croissance du chiffre
d’affaires (5.8% en 2012 et 6.1% en 2013). Le chiffre d’affaires a ensuite atteint les
14 milliards en 2013 (2.3% du PIB) alors qu’il plafonnait a 11.1 milliards pour 2008
(2% du PIB). Il s’agit donc de la plus grosse participation au PIB d’un pays sur le plan
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international. Malgré tous ces challenges, les entreprises MedTech espérent
accroitre leur chiffre d’affaires de plus de 9.7% d’ici a 2014 et 2015. Ces chiffres
paraissent encourageants par comparaison avec la croissance économique globale
mais cela reste toujours moins impressionnant qu’avant la crise économique de
2008. Etant donné que les chiffres continuent encore a croitre, cela prouve donc la
force de la branche de technologie médicale en Suisse. (1, 2, 4)

Du point de vue de I'emploi, le nombre d’employés a plein temps dans le secteur de
la technologie médicale a subit une Iégére augmentation avec plus de 51'000 postes
en 2011 et 52'000 en 2012-2013 (contre 48'000 en 2008). Cela représente toutefois
un taux de croissance supérieur aux autres entreprises suisses. (1-4)

Quant au nombre de PME, il semble avoir diminué. 98.5% des entreprises
dénombraient moins de 250 collaborateurs en 2008 contre 94% en 2012. Seul 6%
compte plus de 250 employés a I'heure actuelle. Cependant, l'industrie suisse de
technologie médicale posséde plus d’entreprises de grande taille en comparaison
avec l'industrie suisse globale. (1, 2, 4)

Concernant les exportations effectuées par les fabricants de MedTech, elles
représentaient environ 5% des exportations totales du pays en 2008, ce qui
rapportait déja 9.56 milliards de CHF a la Confédération. Les chiffres de 2014
avoisinent les 5.2%, ce qui pése alors plus de 10.5 milliards dans la balance
helvétique. A noter que les fabricants MedTech participent & 24% des exportations
de DM. Pour les fournisseurs, on estime leur participation au chiffre d’affaires a 2.3
milliards. Le chiffre d’affaires total s’éléve donc a 12.8 milliards de CHF pour les
exportations de DM. Les industries suisses de technologie médicale ont désormais le
plus haut ratio d’exportations de DM (5.2%) par rapport aux exportations totales du
pays, comparé aux autres pays européens alors qu’ils se classaient derriére
I'Allemagne et I'lrlande en 2008. (1-4)

e Innovation, compétitivité et challenge

Avec le vieillissement de la population, I'élévation du niveau de vie et grace au
progrés médical, la demande en matiére de dispositifs médicaux ne cesse de croitre.
Par conséquent, la stabilité qu’offre ce secteur a permis aux différentes entreprises
de résister aux crises économiques successives grace aux nombreux atouts que
posséede la Suisse.

La Suisse demeure leader en matiére de technologie médicale. Per capita, il s’agit
du pays qui dépense le plus en matiere de santé, ce qui en fait un marché trés
attractif pour les DM. Ce marché fructueux participe alors trés fortement a I'’économie
du pays (emplois, PIB, exportations) car plusieurs facteurs contribuent a son succes
(2, 3):
- Partage de la méme culture, réflexion et appréhension des affaires (a
I'intérieur du pays ou a I'étranger)
- Marché du travail flexible et agrément rapide de nouvelles méthodes de
diagnostic et de thérapie
- Service de recherche et de développement propre mettant I'accent sur des
solutions innovantes de haute technologie basée sur la recherche universitaire
et la formation professionnelle
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- Systéme de santé moderne soutenu par une main d'ceuvre hautement
qualifiée

- Densité élevée et forte proximité des acteurs de technologies médicales
(entreprises MedTech, acheteurs, hopitaux)

- Collaboration accrue, partenariats a long terme et dévouement pour la qualité

- Grand nombre de PME familiales constituant un réseau solide et permettant
une perspective a long terme

- Stabilité économique, politique et financiere durable

- Conditions fiscales attrayantes et attractives

Toutes ces conditions stimulent I'attrait de la Suisse en tant que pble de recherche,
de développement et de production. Cependant, malgré les nombreux atouts dont
dispose la Suisse, cette derniere doit depuis quelques années faire face a de
nombreux challenges :

- Reglementations et aspect administratif de plus en plus contraignants

- Hausse des colts de la santé et pression sur les prix
Le renforcement actuel des réglementations concernant les technologies médicales
tend a ralentir le processus de mise sur le marché des dispositifs médicaux alors que
la pression sur les prix érode progressivement les marges des entreprises. L’enjeu
actuel pour la Suisse consiste alors a trouver les ressources nécessaires pour rester
aussi compétitive que possible en matiére de technologie médicale tout en répondant
aux exigences toujours plus strictes imposées par le domaine de la santé (1).

Depuis 2012, ces challenges exercent une pression de plus en plus forte et affectent
81-91% des entreprises suisses, dont la plupart sont des PME. Le plus gros risque
pour elles est que leur envergure soit trop petite pour pouvoir aborder avec succes
ces challenges. Quand bien méme, ces derniéres ont pu démontrer ces derniéres
années que malgré les crises successives, elles poursuivaient une croissance de
leurs revenus annuels. Plusieurs plans stratégiques ont donc été adoptés par 76%
des entreprises suisses afin d’aborder ces nouvelles contraintes. (2)

Selon les derniers chiffres, les fabricants investissent une part croissante de leur
chiffre d'affaires dans la recherche et le développement, pour atteindre jusqu’a 17%
en 2013. Les intéréts des entreprises MedTech se tournent également vers la
protection des produits par I'apposition de brevets (plus de 1’200 par an) afin de
mettre sur le marché des produits de qualité. Alors que le pourcentage mondial de
brevets déposés dans la technologie médicale stagne vers 5%, celui de la Suisse est
en constante progression et avoisine les 16%. Cela représente prés de 10’000
brevets ont été déposés au total en I'espace de 11 ans selon I'Institut Fédéral de la
Propriété Intellectuelle. En soutenant la recherche et le développement de nouveaux
dispositifs médicaux, cela permet a la Suisse de rester un péle innovant et attractif
sur le plan international et ainsi de s’adapter aux besoins réels de marché. La Suisse
maintient ainsi sa place de numéro un mondial dans le domaine des implants et des
audioprothéses grace a des conditions commerciales permettant une mise sur le
marché rapide des dispositifs médicaux ainsi qu’'un haut degré de spécialisation
(trois fois plus haut que dans les autres pays). (1, 2, 4)

La concurrence mondiale devenant de plus en plus agressive, cela oblige les
industriels a effectuer leurs achats de maniere regroupée. Afin d’obtenir des prix plus
attractifs, les entreprises de l'industrie suisse de technologie médicale privilégient
aujourd’hui l'achat de leurs marchandises via des groupes d’acheteurs ou des
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centrales d’achats plutot que de faire appel aux fabricants ou aux fournisseurs (2, 3).
Quant aux services qu’elles proposent, elles privilégient les offres plus compléetes
avec plus de prestations au méme prix plutdt que d’accorder des remises qui
entameraient davantage leurs marges (3).

Selon un rapport & I'enquéte effectué en 2012, les entreprises suisses de technologie
meédicale ont également tendance a implanter leur fabrication de DM a I'étranger. Par
rapport a I'enquéte SMTI 2012, les investissements se sont dirigés vers des marchés
établis (Allemagne, USA) et vers la Chine en 2014. Alors que I'Allemagne et les
Etats-Unis sont des partenaires économiques importants, la Chine permet aux
entreprises suisses d’épargner de grosses dépenses lors du processus de
fabrication. En effet, les moyennes a grandes entreprises peuvent alors bénéficier de
taux de change ainsi que de tarifs avantageux pour leur production. De méme, elles
peuvent également importer diverses pieces détachées a I'étranger tout en fabricant
en Suisse pour les mémes raisons économiques. Quant aux fournisseurs, ils restent
plutdt localisés sur le territoire helvétique car il est plus difficile pour eux de se faire
une marge a lI'étranger. Un des problemes majeurs est que la compétitivité de ces
firmes a I'étranger est affaiblie par le franc fort et des taux de change défavorables. A
contrario, l'implantation de grands groupes internationaux tels que Medtronic et
Zimmer helvéte contribue a la forte capacité d’innovation dont fait preuve la Suisse.
1, 2, 4)

D’ici a 2017, environ 55% des firmes planifient d’investir a I'étranger, cela qui est
légerement plus élevé qu'en 2012 (51%). Les industriels investissent aujourd’hui en
priorit¢ a [I'étranger afin détre plus proche de leurs clients. Toutefois,
la plupart des entreprises estiment que la présence de la société mere sur le sol
helvétique est requise afin de garantir une entrée a succés sur le marché
international. Posséder dans un second temps une entreprise sur le territoire
étranger peut aider. En regle générale, ce sont plutét les entreprises de moyenne a
grande envergure qui disposent des ressources nécessaires pour investir a
I'étranger, alors que les plus petites doivent trouver d’autres stratégies. (2)

En définitive, la place de leader qu’occupe la Suisse sur la scéne internationale en
matiére de dispositifs médicaux est le fruit d’'un rude labeur entamé il y a déja des
années, mais elle dispose également de conditions économiques extrémement

favorables ainsi que des partenaires indispensables a sa réussite et qui lui
permettent de traverser les différentes crises économiques actuelles. (3)
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Annexe 2 : Les bases légales
e Directives européennes
e Textes législatifs en vigueur
Il existe trois grandes familles de dispositifs médicaux. Chacune d’entre elles est
donc régie par une directive qui lui est propre. Le tableau 1 présente la directive

correspondante a chaque famille de dispositif médical ainsi que les modifications
dont elle a fait 'objet depuis son entrée en vigueur :

Tableau 1 : Diverses familles de dispositifs médicaux et leurs directives correspondantes

Famille Directive européenne Derniére modification

DM classiques Directive 93/42/CEE du Conseil (9) Par le Parlement européen et le
Conseil, le 21.09.2007
(Directive 2007/47/CE)

DM implantables  Directive 90/385/CEE du Conseil Par le Parlement européen et le

actifs (10) Consell, le 21.09.2007
(Directive 2007/47/CE)

DM de diagnostic  Directive 98/79/CE du Parlement Par le Parlement européen et le

in vitro européen et du Conseil (11) Consell, le 18.07.2009

(Réglement CE n°596/2009)

Deux catégories vont également faire 'objet d’'une attention particuliére dans le cadre
de la révision des directives : les tests dits « compagnons » (pour la détection
certains biomarqueurs d’'une pathologie) ainsi que les produits a finalité esthétique
(comblement des rides, implants mammaires). (17)

e Application des directives européennes

De nombreux guides et documents d’interprétation des directives européennes sont
en acces libre sur internet. Ce travail a été essentiellement réalisé sur la base des
guides destinés au fabricant (MEDDEV 2.4/1), qui reprennent et expliquent les
directives européennes dans le but de favoriser une approche et une interprétation
communes (18).

Un manuel d’aide a la classification des cas limites (borderlines) a également été
consulté (36).

e A l'échelle nationale

En raison des accords conclus entre la Confédération suisse et la Communauté
européenne (CE), avec les pays de 'AELE et avec la Turquie, la Suisse a acquis la
reconnaissance mutuelle en matiére d’évaluation de la conformité des dispositifs
médicaux. (12)

Les directives européennes ayant été transposées au droit national suisse, les

marques de conformité « CE » sont alors mutuellement reconnues entre les
différents pays suivant ces directives.
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La réglementation suisse s’articule autour de trois textes législatifs :
e la loi fédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (LPTh, RS
812.21) (15)
e l'ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213) (14)
e lordonnance sur la liste des dispositifs médicaux soumis a ordonnance
médicale (OLDimom, RS. 812.213.6) (13)

Il arrive que certains DM soient soumis a plusieurs réglementations. lls doivent alors
satisfaire a d’autres exigences que celles de la LPTh et de I'ODim. Ainsi, ils peuvent
étre soumis a des procédures de notification ou d’autorisation supplémentaires. (19)

Le choix des procédures d'évaluation de la conformité et I'obligation d'annoncer
dépendent du risque présenté par le type de dispositif concerné. Par conséquent,
tout fabricant ou responsable de la mise sur le marché doit classer les dispositifs
meédicaux classiques et de diagnostic in vitro. (19)

e Classification des dispositifs médicaux
e Les dispositifs médicaux classiques

Par référence a la directive européenne 93/42/CEE, un dispositif médical classique
se calque sur la définition suivante : « tout instrument, appareil, équipement, matiére,
produit, a I'exception des produits d’origine humaine, ou autre article utilisé seul ou
en association, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans son
fonctionnement, destiné a étre utilisé chez ’lhomme a des fins médicales (atténuation
d’une maladie, compensation d’une blessure ou d’un handicap, étude, remplacement
ou modification de l'anatomie ou d’'un processus physiologique, maitrise de la
conception) et dont I'action principale voulue n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction
peut-étre assistée par de tels moyens ». (9, 16)

Celainclut :

e Les accessoires du DM: tout article non dispositif mais destiné
spécifiqguement par son fabricant a étre utilisé avec un DM pour permettre
I'utilisation de ce dernier. Ex : un désinfectant nécessaire a I'utilisation d’'un
DM conformément a sa notice.

e Les DM destinés a I'administration d’'un _médicament sauf si l'utilisation du
dispositif est indissociable de celle du médicament. Ex : seringue.

Cette vaste famille englobe les dispositifs médicaux suivants :
e Consommables de soins : seringue, cathéter, compresse, poche de sang,
masque chirurgical, gants médicaux...
¢ Instrumentation : scalpel, pince, trocart, thermometres...
e Implants passifs : prothése de hanche, stents,...
e Equipements biomédicaux : respirateur, bistouri électrique, défibrillateurs
externes, lit médicalisé, échographe...

La directive 93/42/CEE (annexe IX) et le guide de classification MEDDEV font

mention actuellement de 18 régles de classification. L’annexe VIl de la proposition de
réglement au Parlement Européen et du conseil suggeére l'introduction de trois regles
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supplémentaires le 26.09.2012 qui prendraient en compte la nanotechnologie, les
DM utilisés pour I'aphérése ainsi que les DM destinés a étre ingérés, inhalés ou
administrés par voie rectale ou vaginale (20, 21).

Tableau 2 : Tableau d’orientation pour la classification des DM en fonction des regles établies

Caractéristiques du dispositif médical Regles applicables
Dispositifs médicaux non invasifs 1,2.3,4
Dispositifs médicaux invasifs 56,7,8
Dispositifs médicaux actifs 9,10, 11,12

Dispositifs meéedicaux soumis a des regles 13, 14, 15, 16, 17, 18, (19, 20, 21)
spéciales

Les dispositifs médicaux appartenant a cette famille peuvent étre répartis en quatre
classes (I, lla, llb et Ill) selon leur caractére invasif, la durée d’exposition du patient,
la localisation anatomique ainsi que la dangerosité propre a leur destination. La
classification suivante peut étre observée (17, 22):
e Classe | a faible risque, ne nécessitant pas de marquage CE mais pouvant
étre I'objet de données de vigilance conduisant a des mesures correctives
(par ex. lits médicaux)
e Classe lla a risque moyen, (notamment les DM en contact avec les plaies ou
a but de diagnostic)
e Classe IIb a risque potentiel élevé (notamment les DM radiogenes et les
implants passifs)
e Classe Ill au risque le plus élevé (par ex. les DM en interaction avec le
systéme cardio-circulatoire central ou le systeme nerveux central)

A noter que les DM de classe Il se rapprochent le plus d’'un médicament car ils sont
le plus souvent couplés a un principe actif jouant un rdle pharmacologique
accessoire. Parfois, il est également fait mention de catégories Is (DM stériles) et Im
(DM avec fonction de mesure). En revanche, ces derniers sont soumis au marquage
CE apres évaluation par un organisme notifié (22).

En Suisse, Swissmedic se réfere aux quatre classes énoncées par I'annexe IX de la
directive 93/42/CEE et souligne I'importance de l'indication d’un produit. En effet,
selon leur destination et les allégations du fabricant, des produits analogues peuvent
se rapporter a des classes différentes. (19)

e Les dispositifs médicaux implantables actifs : DMIA

Selon la directive européenne 90/385/CEE, un dispositif médical est considéré
comme actif s’il « dépend pour son fonctionnement d’une source d’énergie électrique
ou de toute autre source d’énergie que celle générée directement par le corps
humain ou la pesanteur ». Il faut également entendre par dispositif implantable, « ce
qui est congu pour étre implanté en totalité ou en partie, par une intervention
chirurgicale ou médicale, dans le corps humain ou, par une intervention meédicale,
dans un orifice naturel et qui est destiné a rester apres l'intervention ». (10, 16)

Cela inclut :
e Les parties implantées non actives nécessaires au fonctionnement du DMIA
(électrodes, adaptateurs...).
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e Les accessoires non implantables, actifs ou non, destinés spécifiguement par
son fabricant a étre utilisé avec le DMIA pour permettre son utilisation.

A titre d’exemple, il est possible de citer les stimulateurs cardiaques ou encore les
défibrillateurs implantables.

Etant donné leur invasivité et leur activité vis-a-vis du corps humain, ces deux
caractéristiques leur conférent un risque potentiel accru par comparaison avec
d’autres dispositifs médicaux. Par ce fait, le fabricant doit ainsi mettre en ceuvre des
mesures importantes pour prouver la sécurité de son dispositif médical et ainsi
répondre aux exigences de conformité. Par conséquent, les dispositifs médicaux
implantables actifs appartiennent a la catégorie de risque la plus élevée (classe IlI).
(16, 17)

e Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro : DMDIV

Selon la directive européenne 98/79/CE, est considéré comme dispositif médical de
diagnostic in vitro, « tout dispositif médical qui consiste en un réactif, un produit
réactif, un matériau d'étalonnage, un matériau de contrdle, une trousse, un
instrument, un appareil, un équipement ou un systéme, utilisé seul ou en
combinaison, destiné par le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'examen
d'échantillons provenant du corps humain, y compris les dons de sang et de tissus,
uniqguement ou principalement dans le but de fournir une information (état
physiologique ou pathologique, anomalie congénitale, détermination de la sécurité et
de la compatibilité avec des receveurs potentiels, contrble des mesures

thérapeutiques) ». (11, 16, 17)

Les récipients pour échantillons sont considérés comme des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. « Qu'ils soient sous vide ou non, ces récipients sont
spécifiguement destinés par leur fabricant & recevoir directement ['‘échantillon
provenant du corps humain et a le conserver en vue d'un examen de diagnostic in
vitro ». (11, 17, 24)

Quant aux produits destinés a des usages ¢généraux en laboratoire, ils
n’appartiennent pas a la famille des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro a
moins que, de par leurs caractéristiques, ils soient spécifiguement destinés par leur
fabricant & des examens de diagnostic in vitro. (11, 24)

Il est également nécessaire de mentionner ['utilisation d’accessoires pour ces
DMDIV. Un accessoire est défini comme « tout article destiné spécifiguement par
son fabricant a étre utlisé avec le DMDIV pour permettre son utilisation
conformément a sa destination » (16). Les dispositifs invasifs destinés a prélever des
échantillons ainsi que les dispositifs placés en contact direct avec le corps humain
dans le but d'obtenir un échantillon ne sont pas considérés comme des accessoires
de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au sens de la directive 93/42/CEE. (9,

11)

Enfin, les dispositifs d’autodiagnostics sont destinés par le fabricant & pouvoir étre
utilisés par des profanes dans un environnement domestique. (11, 17, 24)

Les DMDIV représentent donc une vaste catégorie et comprennent (25) :
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Réactifs de biologie médicale y compris les étalons et contrdles
Automates d’analyses de biologie médicale, logiciels compris
Dispositifs pour autodiagnostic

Dispositifs d’anatomo-cytopathologie

Récipients pour échantillons

Etant donné que ces dispositifs n’entrent pas en contact avec le corps du patient, ils
ne constituent pas directement un risque pour la santé des utilisateurs. La
dangerosité réside dans le résultat erroné que peut indiquer un tel dispositif et dans
les conséquences cliniques qui peuvent en découler. Par exemple, un lecteur de
glycémie défectueux va indiquer une glycémie trop haute alors que celle-ci était
parfaitement normale. La conséquence clinique serait alors la piqare d’insuline
effectuée pour le traitement du diabéte alors que le patient ne souffre pas de la
pathologie. (16)

Dans ce cadre, il est important de distinguer les DMDIV a risques, c’est-a-dire ceux
dont la fiabilité conditionne une bonne prise en charge du patient et dont les
défaillances sont susceptibles de causer un risque grave pour la santé (16).
L’annexe Il de la directive européenne releve des DMDIV a risque pour le diagnostic
(listes A et B) qui se distinguent d’autres DMDIV moins a risque. Ces derniers ne font
alors pas I'objet d’une telle liste (11).

La liste A inclut tous les réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés
d'étalonnage et de contréle utilisés :
e pour la détermination des groupes sanguins suivants : systeme ABO, rhésus
(C, c, D, E, e) anti-kell.
e pour la détection, la confirmation et la quantification chez I'humain de
marqueurs de l'infection HIV (HIV 1 et 2), HTLV | et Il et hépatite B, C et D.

Quant a la liste B, elle regroupe tous les réactifs et produits réactifs, y compris les
matériaux associés d'étalonnage et de contrdle utilisés :
e pour la détermination des groupes sanguins suivants : anti-Duffy et anti-Kidd
e pour la détermination d'anticorps irréguliers antiérythrocytaires
e pour la détection et la gquantification dans des échantillons humains des
infections congénitales suivantes : rubéole, toxoplasmose
e pour le diagnostic de la maladie héréditaire suivante : phénylcétonurie
e pour la détermination des infections humaines suivantes : cytomégalovirus,
chlamydia
e pour la détermination des groupes tissulaires HLA suivants : DR, A et B
e pour la détermination du marqueur tumoral suivant : PSA
Tous les réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d'étalonnage
et de contrble, ainsi que le logiciel, spécifiguement destinés a I'évaluation du risque
de trisomie 21 sont également concernés par ce niveau de liste.

Les dispositifs destinés aux autodiagnostics (tests de grossesse, etc), y compris les
matériaux associés d'étalonnage et de contrdle tels que les dispositifs pour la
mesure du glucose sanguin font, selon la directive en vigueur, I'objet de cette
catégorie. Cependant, de nouvelles régles de classification devraient rassembler les
DMDIV d’autodiagnostic dans une catégorie a part. De méme que d’autres DMDIV
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(hors liste A et B) ainsi que les DMDIV destinés a I'évaluation des performances. (24,
25)

Une proposition de modification de la directive 98/79/CE sur les DMDIV a été
effectuée par le Parlement européen en 2012. Si cette proposition s’avérait étre
acceptée, quatre classes de DMDIV (classes A a D) seraient alors distinguées selon
sept régles de classification en fonction de l'annexe VII correspondant. Cela
apporterait une classification un peu plus élaborée en fonction du danger encouru
par le diagnostic erroné pour un patient car a I'’heure actuelle, il n’existe pas de
regles précises de classification pour les DMDIV. (17, 23-25)

En Suisse, Swissmedic souléve la nécessité d’examiner deux points en vue de la
classification des DMDIV (19) :

e ['appartenance a la liste A ou B de I'annexe Il de la directive 98/79/CE

¢ la fonction d’autodiagnostic
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Annexe 3 : Ensemble des définitions consultées
e Quelques définitions sur les dispositifs médicaux
- Définition selon les textes Iégislatifs suisses

Selon l'article 4.1.b de la LPTh, « les dispositifs médicaux sont définis comme les
produits, y compris les instruments, les appareils, les diagnostics in vitro, les logiciels
et autres objets ou substances destinés a un usage médical, ou présentés comme
tels, dont I'action principale n’est pas obtenue par un médicament (15) ». Cette
définition rejoint celle édictée par la Pharmacopée Helvétique (29).

Quant a l'article 1 de 'ODim (14), il reprend la définition énoncée par la LPTh (15)
sur les dispositifs médicaux, tout en y apportant quelques précisions. « Par
dispositifs médicaux, on entend tous les instruments, appareils, équipements,
logiciels, substances, accessoires et autres ustensiles médico-techniques, utilisés
seuls ou en association, y compris les logiciels destinés a étre utilisés
spécifiguement a des fins diagnostique ou thérapeutique, et nécessaires au bon
fonctionnement de ceux-ci :
a. destinés a étre appliqués a I'étre humain;
b. dont I'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou
métaboliques, mais dont I'action peut étre soutenue par ces moyens; et
C. qui servent:
1. a reconnaitre, prévenir, surveiller, traiter ou atténuer des maladies,
2. areconnaitre, surveiller, traiter ou atténuer des lésions ou des
handicaps ou a compenser des handicaps,
3. a analyser ou a modifier la structure anatomique, a remplacer des
parties de la structure anatomique ou a analyser, modifier ou remplacer
un processus physiologique,
4. a réglementer la conception ou a poser des diagnostics liés a la
conception. »

- Définition selon les textes législatifs francais

Dans I'Art. L. 5211-1 du code de la santé publique, il est fait mention d’une définition
des dispositifs médicaux : « On entend par dispositif médical tout instrument,
appareil, équipement, matiére, produit (a I'exception des produits d’origine humaine),
ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les accessoires et logiciels
intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n’est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens. » (30)

Quant a 'TANSM (31), elle propose une définition plus exhaustive, qui s’articule de la
maniere suivante : « Est considéré comme dispositif médical tout instrument,
appareil, équipement, logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association,
y compris le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins
diagnostique et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci.
Le dispositif médical est destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins
de:
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« diagnostic, prévention, contrble, traitement ou d'atténuation d'une maladie,
o diagnostic, contrble, traitement, d'atténuation ou de compensation d'une
blessure ou d'un handicap,
o d'étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d'un processus
physiologique,
e maitrise de la conception,
et dont 'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens ». Cette définition fait donc référence
a celle émise par la directive européenne 93/42/CEE sur les DM. (9)

Selon ces deux derniéres définitions, un dispositif médical doit donc étre destiné par
le fabricant a des fins médicales et l'action principale désirée ne doit pas étre
obtenue par les moyens suivants :

- Moyens pharmacologiques
Dans le contexte des directives sur les DM (9) et les DMIA (10), il faut comprendre
par « moyens pharmacologiques » comme linteraction entre les molécules de la
substance en cause (le ligand) avec un récepteur cellulaire (la cible). Elle se traduit
alors par un effet thérapeutique.

- Moyens immunologiques
L'immunité correspond a la capacité innée ou acquise par le corps humain a lutter
contre un agent pathogéne étranger (I'antigéne), grace a la mise en place par les
cellules immunitaires de défenses adaptées (la synthése d’anticorps). Ce processus
se caractérise in fine par une réaction immunologique spécifique.

- Moyens métaboliques
Se dit d’'une action qui implique une altération, y compris l'interruption, le démarrage
ou la modification de la vitesse, des processus chimiques normaux qui interviennent
dans le fonctionnement normal de l'organisme. La métabolisation du produit lui-
méme n’implique pas qu’il exerce son action principale voulue par des moyens
métaboliques. (32)

En définitive, une action pharmacologique, immunologique ou métabolique n’est pas
I'action principale d’un dispositif médical mais peut lui étre accessoire. (17)

e Quelques définitions sur les médicaments

- Définition selon les textes législatifs suisses
Selon la LPTh (15), se définit comme médicaments « les produits d’origine chimique
ou biologique destinés a agir médicalement sur I'organisme humain ou animal, ou
présentés comme tels, et servant notamment a diagnostiquer, a prévenir ou a traiter

des maladies, des blessures et des handicaps. Le sang et les produits sanguins sont
considérés comme des médicaments. »
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- Définition selon les textes Iégislatifs francais

Selon ’TANSM (33), « un produit est qualifié de médicament s’il est présenté comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines
ou animales, ou s'il peut étre utilisé ou administré en vue d’établir un diagnostic
médical. »

Quant au code de la santé publiqgue francais (article L.5111-1), il définit ainsi le
médicament : « toute substance ou composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales,
ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme ou
chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d’établir un diagnostic médical
ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique. » (34, 35)

A noter que cette derniére définition inclut les produits diététiques qui renferment
dans leur composition des substances chimigues ou biologiques ne constituant pas
elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére a ces produits, soit des
propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de
repas d'épreuve. (35)

¢ Quelques définitions sur les produits désinfectants
- Les médicaments

Certains produits désinfectants répondent a la définition d’'un médicament. Par
conséquent, ils relevent de la compétence de Swissmedic, I'Institut suisse des
produits thérapeutiques et doivent étre autorisés comme médicaments. Ces produits
servent a prévenir ou guérir des maladies (infections) par application sur la peau ou
la muqueuse d'un patient (y compris la désinfection d'une plaie) ou lorsqu'ils sont
appliqués sur un patient avant une intervention chirurgicale (désinfection
préopératoire de la peau / lavage antiseptique du corps). De ce fait, les désinfectants
appartenant a la catégorie des médicaments sont appliqués sur un patient et non sur
le personnel soignant ou I'environnement de ce dernier. Dans ce cadre, ils sont
considérés comme des antiseptiques et sont enregistrés aupres de Swissmedic (40)

- Les dispositifs médicaux

D’autres produits désinfectants sont des accessoires de dispositifs médicaux. Selon
le fabricant, ces accessoires servent a désinfecter les groupes de dispositifs
médicaux spécifiques suivants :

e Instruments dentaires rotatifs

e Endoscopes

e Masques d’anesthésie

A noter qu’en tant qu’accessoires de dispositifs médicaux, les produits désinfectants
sont eux-mémes soumis a la réglementation des dispositifs médicaux. Par
conséquent, ils se doivent de porter également la marque de conformité CE
accompagneée du numéro d'identification de I'organe d'évaluation de la conformité. lls
sont ainsi et soumis a I'ODim au niveau suisse. Selon cette ordonnance, les
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fabricants se doivent de faire appel a un organe d'évaluation de la conformité de
leurs DM afin de permettre leur mise sur le marché. (40)

- Les produits biocides

Selon l'article 2, alinéa 1a, de I'ordonnance sur les produits biocides (OPBio), sont
considérés comme produits biocides « les substances actives ou préparations
contenant une ou plusieurs substances actives, qui sont présentées sous la forme
dans laquelle elles sont livrées a I'utilisateur, qui sont destinées a détruire, a
repousser ou a rendre inoffensifs les organismes nuisibles, a en prévenir I'action ou
a les combattre de toute autre maniére, par une action chimique ou biologique ; sont
également réputés produits biocides, les objets qui contiennent ou qui liberent de
telles substances actives destinées a agir sur les organismes nuisibles en dehors
desdits objets. » (13, 41)

Les produits biocides regroupent donc tous les autres désinfectants. Cela inclut
également les produits utilisés dans les institutions de santé ou les laboratoires a des
fins de :

e désinfection hygiénique ou chirurgicale des mains (sur peau saine et intacte)

e désinfection des surfaces
Les biocides servent donc a préserver le patient vis-a-vis de maladies de maniére
indirecte, par le biais de la désinfection de son environnement (matériel, opérateurs,
lits médicaux). lls sont régis par la loi sur les produits chimiques (LChim) au niveau
suisse ainsi que par le reglement 528/2012 au niveau européen. Selon la LChim, ils
doivent alors étre enregistrés auprés de 'OFSP. De ce fait, leur mise sur le marché
nécessite une évaluation des substances actives biocides présentes dans le produit,
puis une demande d’autorisation de mise sur le marché selon l'art. 7 de l'ordonnance
sur les produits biocides. Les demandes d'autorisation doivent alors étre adressées a
I'organe de notification des produits chimiques (OFSP). (40-42)

- Les produits cosmétiques

Selon I'article 5b de la loi sur les denrées alimentaires (LDAI), « les produits de soins
corporels et cosmétiques sont des objets usuels et biens de consommation pour
autant qu’ils ne soient pas présentés comme des produits thérapeutiques » (43). En
se penchant alors sur la définition proposée dans l'article 35 alinéa 1 de 'ordonnance
sur les denrées alimentaires et les objets usuels (ODAIOUS), les cosmétiques sont
considérés comme des « substances ou préparations destinées a étre mises en
contact avec les diverses parties superficielles du corps humain (épiderme, systemes
pileux et capillaire, ongles, levres et organes génitaux externes) ou avec les dents et
les muqgueuses buccales en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer,
de les parfumer, d’en modifier 'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état
ou de corriger les odeurs corporelles ». La méme ordonnance fixe également
I'interdiction de toute mention attribuant aux cosmeétiques (objets usuels) des
propriétés curatives, Iénitives ou préventives a l'article 31, alinéa 3. Par conséquent,
les effets désinfectants ou anti-inflammatoires dont ces produits pourraient bénéficier
ne peuvent pas leur étre attribués (44).
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Annexe 4 : Limites de I'identification des DM au sein d’'une pharmacie d’hépital

Les détails de lidentification des DM par le biais de codes informatiques sont
présentés dans le tableau 1 :

Tableau 1 : Identification des DM par codes informatiques
Identification des DM par

. . Pharmacie Robot Total
codes informatiques
Code “D” 40 4 44
Code n°8 4 3 7
Code n°10 5 9 14
Code n°11 0 0 0
DM identifiés 49 16 65
DM effectifs 151 35 186
DM identifiés [en %] 325 45.7 34.9

L’exhaustivité des filires de recherches appliqués pour la recherche de DM font
I'objet du tableau 2 :

Tableau 2 : Identification des DM par filtres de recherche

Filtres DM appliqués Pharmacie Robot Total
Compresse 40 7 47
Irrigation 5 0 5
Kit 7 0 7
Implant 2 0 2
Bande 5 7 12
Pompe ou pump 8 0 8
Set 2 1 3
Tubulure 2 0 2
Pipette 1 0 1
Embout 1 0 1
Flacon 4 0 4
DM identifiés 77 15 92
DM effectifs 151 35 186
DM identifiés [en %] 51.0 42.9 495

Quant aux filtres de recherche servant a identifier les médicaments au sein des
stocks, ils sont regroupés dans le tableau 3 :

Tableau 3 : Identification des médicaments par filtres de recherche

Filtres médicaments appliqués | Pharmacie Robot Total
Cpr 94 434 528
Caps 64 83 147
Drag 1 25 26

Perf 144 12 156
Médicaments identifiés 303 554 857
Médicaments effectifs 1035 989 2024
Médicaments identifiés [en %] 29.3 56.0 42.3
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Annexe 5 : Ensemble des DM et des cas limites traités pour la pharmacie

L’ensemble des DM et des cas limites traités (justifications incluses) sont présentés dans le tableau 1. A noter qu’'une couleur
différente a été attribuée pour chaque catégorie de produit :

Tableau 1 : Ensemble des DM et des cas limites traités pour la pharmacie

N® d'article / Intitulé complet Etat Intitulé réduit Dépot Emplacement Catégorie Justification

Pharmacode

D000079 Mini porte carte autocollante transp A Mini porte carte aut 8PHAR DIAG Autres Extra, pas un DM

D000050 Mini porte cartes autocollantes trans A Mini porte cartes 8PHAR DIAG Autres Extra, pas un DM

9000123 Sirop Brun CHUV sir 1 flac 250 mL A Sirop Brun 8PHAR MEDI Autres Correctif de go(t, sous autres produits auxiliaires non thérapeutiques (dans Refmed)
9201350 Sirop d'Ecorces d'Orange Hanseler sir A Sirop d'Ecorces d'Or 8PHAR MEDI Autres Correctif de goQt, sous autres produits auxiliaires non thérapeutiques (dans Refmed)

Médicaments destinés a la voie auriculaire (dans Refmed), sous D dans I'excel, Recommandé pour le
D000012 Acide Acetique 1 sol 1000 ml 3 % A Acide Acetique 8PHAR TECH Dispositifs médicaux testa I’acide acétique au cours des coloscopies, badigeon du col utérin pour mettre en évidence les
papilles de la muqueuse du canal cervical, pour la diagnostic
Médicaments destinés a la wie auriculaire (dans Refmed), sous D dans I'excel, Recommandé pour le
D000013 Acide Acetique 1 sol 1000 ml 5 % A Acide Acetique 8PHAR TECH Dispositifs médicaux testa I'acide acétique au cours des coloscopies, badigeon du col utérin pour mettre en évidence les
papilles de la muqueuse du canal cervical, pour la diagnostic
Médicaments destinés a la voie auriculaire (dans Refmed), sous D dans I'excel, endoscopie, rincage

D000003 Acide Acetique 1 sol 500 ml 1 % A Acide Acetique 8PHAR TECH Dispositifs médicaux . . - .
de l';cesophage, antidote aux brllures par les alcalis

D000049 Acide acétique stérile 1% 1 fiole 50m A Acide acétique 8PHAR TECH Dispositifs médicaux Médllcaments des"f'és am vmeﬂ auriculaire (dans Befmed), sous D dans 'excel, endoscopie, ringage
de l'cesophage, antidote aux brdlures par les alcalis

2235368 Actisorb Silver 220 compresse 10.5 x A Actisorb Silver 220 8PHAR MEDI Dispositifs médicaux "CE stérile R", pansement au charbon actif et argent

2235345 Actisorb Silver 220 compresse 19 x1 A Actisorb Silver 220 8PHAR MEDI Dispositifs médicaux "CE stérile R", pansement au charbon actif et argent

2235380 Actisorb Silver 220 compresse 9.5 x A Actisorb Silver 220 8PHAR MEDI Dispositifs médicaux "CE stérile R", pansement au charbon actif et argent
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4790677
4790708
4790714
D000047
4734472
5058228
5058211
5387280
5387305
5387274
D000090
5547016
3987053
3987076
3987099
D000155
D000034
D000156
D000074
D000157
D000035
1025338
MaxiCode
5394676
5681536
5394699

9200079

9201043
D000136

1937192

1937186
9202406
9202259

2590520
1313333
9100024

9100023

D000038
D000123
D000102
9200466
D000148

Adaptic Touch compresse 12.7 x15 cm
Adaptic Touch compresse5x7.6cm 1
Adaptic Touch compresse 7.6 x11 cm
Aminomixsettransfert 1 set

Aquacel méche 2 x45 cm 5 méche(s)
Agquacel Extra compresse 10 x10cm 1
Aquacel Extra compresse 5 x5 cm 10
Aquacel Extra Ag compresse 10 x10 ¢
Aquacel Extra Ag compresse 20 x30 ¢
Agquacel Extra Ag compresse 5 x5 cm
Aquasonic 100 gel contact 1 gel 250ml
Askina Calgitrol gel 5 tube(s) 15 g
Askina Foam compresse 10 x10 cm 10
Askina Foam compresse 10 x20 cm 10
Askina Foam Cavity meche 2.5 x40 cm
Bactec lytic/1 anaer 1 fl 40 ml

Bactec Iytic/10 anaer 50 fl 40ml

Bactec Peds Plus / F Culture Vials 1
Bactec Peds Plus / F Culture Vials 50
Bactec plus aerob 1 fl 30 ml

Bactec plus aerob 50 fl 30 ml

Bactigras compresse 10 x 10 cm 10 co
BD AutoShield Duo

Biatain Alginate compresse 10x10c
Biatain Alginate compresse 5x5 cm
Biatain Alginate meche 3 x44cm 5m

Biogaze compresse 9 x12 cm 10 comp.

Bioglue colle 5 kit 10 mL
Cassette de 100 ml. 12 piéces réf 21-

Cavilon 3M Protect Peau spr 1 spray

Cavilon 3M Protect Peau Applicateur m
Ci-Ca Dialysate K2 sol 2 poche(s) 50
Ci-Ca Dialysate K2 Plus sol 2 poche(
Clyssie clystére 10 clyst 120 mL
Colo-Rectal Test bande 15 bande(s)

Cotons Jaunes CHUV coton 20 x6 cm 1

Cotons Jaunes CHUV coton 6 x6 cm 1 ¢

Deconex31 anti-mousse 1 sol 1 |
Deconex53 instruments 1 sol 1|
Deconex53 instruments 1 sol 5|
Deflux solinj1amp 1 mL
Dismozon® Plus 100 sachets 16 g
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Adaptic Touch
Adaptic Touch
Adaptic Touch
Aminomix

Aquacel

Agquacel Extra
Aquacel Extra
Aquacel Extra Ag
Aquacel Extra Ag
Agquacel Extra Ag
Aquasonic 100
Askina Calgitrol
Askina Foam
Askina Foam
Askina Foam Cavity
Bactec lytic/1 anaer
Bactec lytic/10 anae
Bactec Peds Plus / F
Bactec Peds Plus
Bactec plus aerob 1
Bactec plus aerob 50
Bactigras

BD AutoShield Duo
Biatain Alginate
Biatain Alginate
Biatain Alginate

Biogaze

Bioglue
Cassette de 100 ml.

Cavilon 3M Protect P

Cavilon 3M Protect P
Ci-Ca Dialysate K2
Ci-Ca Dialysate K2 P

Clyssie
Colo-Rectal Test

Cotons Jaunes

Cotons Jaunes

Deconex 31 anti-mous

Deconex53 instruments

Deconex53 instrumen
Deflux
Dismozon® Plus 100 s

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

MEDI
MEDI
MEDI
OXYG
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
DIAG
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
DIAG
OXYG
DIAG
TECH
DIAG
OXYG
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI

MEDI

MEDI
520

MEDI

MEDI
OXYG
OXYG

MEDI
TECH

MEDI

MEDI

TECH
TECH
OXYG
MEDI
DESINF

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
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"CE sérile R", pansement a l'interface en silicone non adhérent

"CE sérile R", pansement a l'interface en silicone non adhérent

"CE sérile R", pansement a l'interface en silicone non adhérent

"CE, stérile, EO", set de transfert allant avec le médicament aminomix

Meches hydrofibres, soin des plaies profondes a sérosités moyennes a fortes (dans Refmed)
"CE stérile R", pansement hydrofibre

"CE stérile R", pansement hydrofibre

"CE stérile R", pansement hydrofibre

"CE stérile R", pansement hydrofibre

"CE stérile R", pansement hydrofibre

Gel pour ultrasons, "CE"

"CE stérile R", pate

"CE stérile R"

"CE stérile R"

"CE stérile R"

"CE", vials pour faire des cultures anaérobes et tester le sang

"CE, IVD", vials pour faire des cultures et tester le sang

"CE", vials pour faire des cultures et tester le sang

"CE", vials pour faire des cultures et tester le sang

"CE", vials pour faire des cultures aérobes et tester le sang

"CE, IVD", vials pour faire des cultures et tester le sang

"CE stérile R", pansement a I'actétate de chlorhexidine

"CE, stérile, R", aiguille de sécurité avec double systeme d'auto-verrouillage pour stylo injecteur
"CE stérile R", pansement a I'alginate pour plaies fibreuses

"CE stérile R", pansement a l'alginate pour plaies fibreuses

"CE stérile R"

"CE" non stérile, compresses impregnées de vaseline et de graisse de laine pour brllures sup. peu
étendues

"CE stérile R", 5 seringues surgical adhesive

"CE stérile, EQ", récipient

"CE", on déduit stérile R car méme indication que applicateur, film protecteur cutané non irritant,
inflammable

"CE stérile R", film protecteur cutané non irritant, inflammable

"CE, stérile, température”

"CE, stérile, température”

"CE", unidose de lavement de 120mL, préte a I'emploi, classé sous REFMED sous laxatifs mais
remarque DM

"CE", DM IVD, détection du sang occulte dans les scelles

Contient de I'acriflavine a I'effet antiseptique/astringeant pour les brilés + cire d'abeille jaune, action
principale : faire que le greffon ne soit pas rejeté, DM

Contient de I'acriflavine a I'effet antiseptique/astringeant pour les brilés + cire d'abeille jaune, action
principale : faire que le greffon ne soit pas rejeté, DM

pas de CE, antimousse pour les machines a laver des labos donc DM

"CE", pour la désinfection d'INSTRUMENTS du coup CE

Désinfectant pour DM

"CE, stérile, température"”, gel pour injection sous muqueuse dans l'urétre ou la vessie

Dans les désinfectants mais "CE"



D000022
D000151
D000023
D000158
D000152
9200783
9200776

9201254

3896557
9200001

5140131

5140154

5140148

D000004
D000007
D000005
D000006
6039457
D000143
9200431

9202143

9201016
1929324

9202314
9200304
D000142
D000149
2148095

2148072

9200662

2727249

0054929

D000078
2990277
4990198
4990212

EASYPUMP (LT270-132) 5.5j 1pce
EASYPUMP 1j (LT125-24) 10 pces
EASYPUMP 7 j (LT270-270) 1pce
EASYPUMP Il (LT270-54 ) 10 pces
EASYPUMP Il 1j (LT125-25-S ) 10 pces
Eau Stérile Irrigation Bichsel sol 6

Eau Stérile Uro-Tainer Braun sol 4 fl

Encre pour Dessins Bonney Blue sol 0.

Endosgel Lubrifiant gel 25 ser 20 mL
Epigard compresse 12 x30 cm 10 comp

Evicel colle 1 mL 2 kit1 mL
Evicel colle 2 mL 2 kit2 mL

Evicel colle 5mL 2 kit5 mL

Flacon Vide Sterile 1 fio 10 ml

Flacon Vide Sterile 1 fio 100 ml

Flacon Vide Sterile 1 fio 20 ml

Flacon Vide Sterile 1 fio 50 ml

FloSeal Kit gel 1 kit5 mL

Gel pour ultrasons "Ecoultragel” Flac
Gentafleece eponge 8 x12 cm 5 épong

Glutaraldéhyde Stérile CHUV sol 0.600

Glycine Irrigation Baxter sol 1.5 % 4
Gravi HCG Test de Grossesse - 10 test

Hemopatch patch 4.5 x9 cm 1 patch(s
Héparine Ringage Sintetica sol 100 Ul
HOMEPUMP 270 ml, 5 ml/hr 6 pces
Huile de paraffine TRACOE 25 ml

Instillagel gel 25 ser 10 mL

Instillagel gel 25 ser5 mL

Jelonet bande 2m x 15 cm 1 bande(s)
Jelonet bande 2m x 15 cm 12 bande(s)

Jelonet bande 7 m x10 cm 1 bande(s)

Konakion pipette orale 0.2 ml 100 pce
K-Y Stérile gel 48 tube(s)5g

Medihoney Apinate Dressing compresse
Medihoney Apinate Rope meéche 2 x 30
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EASYPUMP 5.5j
EASYPUMP 1j (LT125-
EASYPUMP 7 j
EASYPUMP Il (LT270-
EASYPUMP Il 1j (LT1
Eau Stérile Irrigati

Eau Stérile Uro-Tain

Encre pour Dessins B
Endosgel
Epigard

Evicel
Evicel

Evicel

Flacon Vide Sterile
Flacon Vide Sterile
Flacon Vide Sterile
Flacon Vide Sterile
FloSeal Kit

Gel pour ultrasons
Gentafleece

Glutaraldéhyde Stéri

Glycine Irrigation
Gravi HCG

Hemopatch

Héparine Ringage

HOMEPUMP 270 ml,5 m

Huile de paraffine T
Instillagel
Instillagel

Jelonet

Jelonet

Jelonet

Konakion pipette ora
K-Y Stérile

Medihoney Apinate Dr
Medihoney Apinate Ro

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

520
520
520
520
520
OXYG
OXYG

MEDI

TECH
MEDI

CONGEL

CONGEL

CONGEL

MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
DIAG
MEDI

CONGEL

OXYG
TECH

FRIG
MEDI
520

MEDI
DIAG

DIAG

MEDI

MEDI

MEDI

MEDI
TECH
MEDI
MEDI

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
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"CE stérile, EQ", systtme de pompe a perfusion élastomérique jetable

"CE stérile, EO", systtme de pompe a perfusion élastomérique jetable

"CE stérile, EQ", systtme de pompe a perfusion élastomérique jetable

"CE stérile, EO", systtme de pompe a perfusion élastomérique jetable

"CE stérile, EQ", systtme de pompe a perfusion élastomérique jetable

"CE, stérile, température", solution d'irrigation stérile

"CE, stérile, température" par extension, destiné au ringcage (dans Refmed)

Violet de gentiane et Vert brillant, encre pour dessin pré-opératoire, produit auxiliaire non théra (dans
Refmed)

"CE", lubrifiant stérile

"CE, stérile", membrane cutanée synthétique pour le recouwrement temporaire des plaies

"CE, stérile R", nécessaire pour application avec colle Evicel mais Evicel estun médicament Cat.B
séparé

"CE, stérile R", nécessaire pour application avec colle Evicel mais Evicel estun médicament Cat.B
séparé

"CE, stérile R", nécessaire pour application avec colle Evicel mais Evicel estun médicament Cat.B
séparé

"CE, stérile R", matrice hémostatique

Gel pour ultrasons, "CE", DM classique car accessoire de DM permettant la conduction

"CE, stérile, EQ", compresse de collagéne avec protection par un antibio (gentamicine)

Pas de PA, DM pour la fixation et le tannage de tissus lors d'opération de remplacement de valve
cardiaque pour éviter qu'ils se déchirent en pédiatrie

"CE, stérile, température”

"CE"

Association aux antihémorragiques, patch hémostatique de cicatrisation résorbable a base de
collagéne, "CE" selon JC

"CE stérile, conserver T < 25°C, abri de la lumiere", solution stérile pour I'entretien des cathéters IV

"CE stérile, EO"

"CE", utilisé pour améliorer le glissementde la canule interne des canules trachéales

"CE", contient un anesth. local, le chlorhydrate de lidocaine et un antiseptique, le gluconate de
chlorhexidine, prévient les infections en cas de stomies

"CE", contient un anesth. local, le chlorhydrate de lidocaine et un antiseptique, le gluconate de
chlorhexidine, prévient les infections en cas de stomies

"CE stérile R", pansement gras imprégné de paraffine, pour les brilures, pour les sites
donneurs/receveurs de greffes

"CE stérile R", pansement gras imprégné de paraffine, pour les brilures, pour les sites
donneurs/receveurs de greffes

"CE stérile R", pansement gras imprégné de paraffine, pour les bralures, pour les sites
donneurs/receveurs de greffes

"CE"

"CE", gel lubrifiant stérile

"CE stérile R", pansement au miel antibactérien

"CE stérile R", pansement au miel antibactérien



3466041
3516750
3516767
2341490
2341538
2341484
3034436
3034459
2754720
5548122
2619301
5539778

9000492

MaxiCode

4025882
4295328
D000075
1700691
1700716
2138151

MaxiCode

9201879
D000120
9201257

9201191

9202387

D000141
D000027
5990622
D000131

5204931

3275482

5398651
D000048

9200074

Mepilex compresse 10 x12 cm 5 comp.
MepilexAg compresse 10 x10 ¢cm 5 co
Mepilex Ag compresse 10 x20 cm 5 co
Mepilex Border compresse 10 x10 cm
Mepilex Border compresse 15 x 20 cm
Mepilex Border compresse 7.5x7.5¢
Mepilex Border Lite compresse 4 x5
Mepilex Border Lite compresse 7.5 x
Mepilex Lite compresse 10 x10 cm 5
Mepilex Lite compresse 20 x50 cm 4
Mepilex Transfer compresse 15 x20 ¢
Mepilex Transfer compresse 20 x50 ¢

Méthyicellulose Stérile CHUV sol 0.50

Mini-Spike BBraun

Mona Lisa Cu 300 impl 1 implant
Mona Lisa Cu T 380A-QL impl 1 implan
Nicorette inhalateur 1 embout buccal
Nu-Gel gel 10 tube(s) 15 g

Nu-Gel gel 6 tube(s) 25 g

Opsite Pansement spr 240 mL

P ALL medical 25mm syringe filter Versapor

Paraffine Liquide Stérile Bichsel sol
Pate Conductrice CHUV 1 pate 250 gr.

Perfadex sol 1 kitinj 2800 mL

Perfadex sol 2 poche(s) 2800 mL

Physiodose sol 0.900 % 32 unidose(s)

Pompe a doser 2 ml + anti-reflux Lifo Scrub
Pompe distributeur euro 3000

Poudre pour Stomie Welland pdr 1 flac 25g
Promedical kit anti buée pr objectiv

Prontosan sol 0.100 % 1 flac 350 mL

Prontosan Wound gel 0.100 % 1 flac 3

Prontosan Wound X gel 0.100 % 1 tube
Raccord anti siph./ cassette 1 set

Sangsue - 1 sangsue(s)

> >>»>»>>»>>>> > > >

>

> > > > > >

> > > >

Mepilex

Mepilex Ag
Mepilex Ag

Mepilex Border
Mepilex Border
Mepilex Border
Mepilex Border Lite
Mepilex Border Lite
Mepilex Lite
Mepilex Lite
Mepilex Transfer
Mepilex Transfer

Méthyicellulose Stér

Mini-Spike BBraun

Mona Lisa Cu 300
Mona Lisa Cu T 380A-
Nicorette inhalateur
Nu-Gel

Nu-Gel

Opsite

P ALL medical

Paraffine Liquide St
Pate Conductrice

Perfadex

Perfadex

Physiodose

Pompe adoser2mla
Pompe distributeur e
Poudre pour Stomie
Promedical kit anti

Prontosan

Prontosan Wound

Prontosan Wound X
Raccord

Sangsue

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR

8PHAR

MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI

DIAG

520

MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI

MEDI

MEDI
TECH
FRIG

MEDI

OXYG

MEDI
MEDI
MEDI
TECH

DESINF

DESINF

DESINF
MEDI

520

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
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"CE stérile, EQ", pansement hydrocellulaire siliconé

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire siliconé antibactérien

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire siliconé antibactérien

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire auto-adhésif siliconé

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire auto-adhésif siliconé

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire auto-adhésif siliconé

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire auto-adhésif siliconé

"CE stérile EO", pansement hydrocellulaire auto-adhésif siliconé

"CE stérile, EO"

"CE stérile, EO"

"CE stérile, EQ", pansement siliconé de transfert des exsudats

"CE stérile, EO", pansement siliconé de transfert des exsudats

Solution utilisée lors d'examen radiodiagnostique, sous autres prod. auxil. non théra (dans Refmed),
sert pour la prévention et diagnostic de maladies en nettoyant I'estomac en we d'un diagnostic donc
moyen auxiliaire

"CE, stérile, R", perforateurs d'aspiration ou d'injection pour flacons multidoses, a donner avec chaque
flacon de ribomustine donc commandé avec?

"CE stérile EO"

"CE stérile EO"

embout mais pas retrouvé I'emballage complet donc pas de "CE" sur emballage individuel

"CE stérile, température", hydrogel avec alginate

"CE stérile, température”, hydrogel avec alginate

"CE extrémement inflammable”, pansement par nébulisation perméable a la vapeur

"CE, stérile, R"

Sous solvants et diluants, solutions d'irrigation incluses (dans Refmed), lubrifiant pour les fils de soie
en chirurgie cardiaque, donc plutdét DM

Rien de marqué, pas de PAmais excipients, a appliquer sur le cuir chevelu pour coller les électrodes
Solution colloidale extracell., pour la réfrig./perf./stock. de greffons pulmonaires en attente de
transplantation, ANSM

Solution colloidale extracell., pour la réfrig./perf./stock. de greffons pulmonaires en attente de
transplantation, ANSM

Préparations nasales (dans Refmed), destiné a la voie nasale ou ophtalmique, rincage du nezdonc DM

Pas acces a la boite mais "CE" et dans I'excel sous D

Pas wu mais dans l'excel sous D, distributeur de savon liquide

"CE", a appliquer autour des stomies pour apaiser ou lubrifier

"CE, stérile, R", kit antibuée pour les caméras d'examens endoscopiques etc

"CE, stérile A", solution de ringage pour plaies, pour le nettoyage/décontamination/hydratation des
plaies...

"CE, stérile A", pour le nettoyage/décontamination/hydratation des plaies aigués et chroniques,
prévention des biofilms

"CE, stérile, température”, nettoyage et lubrification des plaies ou brllures, prévention des biofilms
"CE stérile, EO, EC, REP, AUS"

Sous antithrombotiques (dans Refmed), sécréte de l'irudine un anticoagulant mais action sec., action
princ. de sucer le sang donc DM



D000154
6036111
2956323
2956369
4331478
9201333

MaxiCode

9200780
9200781
MaxiCode
0807582
9202333
3509945

MaxiCode

3276197
3276228
3288042
2007816

2000547

9000639
5818923
4433084

3016332
3016326

9201026

9202228

D000026
D000025
1939854
1407152
D000139

Seringue 1,5 mlin 3ml, 16 mg/ml HPMC
Serophy sol 0.900 % 40 flac 5 mL
Silvercel compresse 11 x11 c¢cm 10 co
Silvercel méche 2.5 x30.5 cm 5 mech
Silvercel Non Adhérent compresse 10
Sodium Chlorure BD PosiFlush XS sol
Sodium Chlorure Bichsel stérile 0.9%
solution d'irrigation

Sodium Chlorure Irrigation sol 0.900
Sodium Chlorure Irrigation sol 0.900
Sodium Chlorure stérile 0.9% Gilbert
Sodium Chlorure Uro-Tainer Braun sol
Sodium Citrate Fresenius sol 4 % 4 po
Soin de Bouche Bichsel Banane sol 1 f

Soluset Hospira 150mL Burette IV set

Sorbion SachetS compresse 10 x10 ¢
Sorbion SachetS compresse 20 x10 ¢
Suprasorb X+ PHMB compresse 9x9 c
Talc Hanseler pdr 1 flac 80 g

Talc Mentholé Hanseler pdr 2 % 1 flac

Talc Stérile CHUVpdrilfiolg
Tampograss méche 2cm x5 m 1 meche
Tegaderm 3M CHG 1658R compresse 10 x

Tegaderm Absorbent compresse 11.1 x
Tegaderm Absorbent compresse 7.6 x9

Teinture de Benjoin du Laos PhEur Han

Teinture de Benjoin du Laos PhEur Han

Tubulure sans PVC
Tubulure Type Taxol V86.IV.STAR10-P
Varicex S bande 10 cm 1 bande(s)

Varihésive Extra-Mince compresse 10
Xylocaine Canules Courtes (50 x)

> >»>»>>» > >»>»X>>»>»> > >>>>> >
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Seringue 1,5 mlin 3
Serophy

Silvercel

Silvercel

Silvercel Non Adhére
Sodium Chlorure BD P

Sodium Chlorure

Sodium Chlorure Irri
Sodium Chlorure Irri
Sodium Chlorure
Sodium Chlorure Uro-
Sodium Citrate

Soin de Bouche

Soluset Hospira

Sorbion Sachet S
Sorbion Sachet S
Suprasorb X+ PHMB
Talc

Talc Mentholé

Talc Stérile

Tampograss

Tegaderm 3M CHG 1658

Tegaderm Absorbent
Tegaderm Absorbent

Teinture de Benjoin

Teinture de Benjoin

Tubulure sans PVC
Tubulure Type Taxol
Varicex S

Varihésive Extra-Min
Xylocaine Canules Co

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR

8PHAR
8PHAR

8PHAR

8PHAR

8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR
8PHAR

MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI

MEDI

OXYG
OXYG
MEDI
MEDI
OXYG
MEDI

520

MEDI
MEDI
MEDI
MEDI

MEDI

MEDI
MEDI
MEDI

MEDI
MEDI

MEDI

MEDI

MEDI
MEDI
MEDI
MEDI
MEDI

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
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"CE stérile, température”, HPMC visco-élastique

"CE stérile A", gouttes nasales

"CE stérile R", compresse anti-infectieuse a l'argent

"CE stérile R", méche anti-infectieuse a l'argent

"CE stérile R", pansement antimicrobien non adhérent a l'argent

"CE stérile, température”, seringue préte a I'emploi avec solution saline pour le rincage des DMs

"CE" et solution d'irrigation donc DM

"CE, stérile, température”, solution d'irrigation isotonique

"CE, stérile, température", solution d'irrigation isotonique

Solution pour le lavage des plaies donc DM

"CE, stérile, température”

"CE, stérile, température", solution pour aphérese et traittement sanguin extracorporel

"CE", solution a usage buccal

"CE, stérile”, designed for connection to both primary and secondary IV lines and are compatible with all
Wallcur IV Solution Bags

"CE stérile, EO"

"CE stérile, EO"

"CE stérile R", pansement hydrobalance antimicrobien a base de PHMB

Antiprurugineux (dans Refmed), asséche, pas sur une plaie, évite les irritations

Antiprurugineux (dans Refmed), pour les pieds en cas d'hyperhydrose plantaire, prévention des
mycoses mais pas médoc

Antiprurugineux (dans Refmed), permet de stimuler une réponse inflammatoire pour recoller la plevre
donc DM

Pansements médicaux (dans Refmed)

"CE stérile EO", pansement au gluconate de chlorhexidine pour le maintien des cathéters IV

"CE stérile R, EC, REP", pansement transparent acrylique
"CE stérile R, EC, REP", pansement transparent acrylique
Produits auxiliaires non thérapeutiques (dans Refmed), permet de faire coller certaines choses sur le
patient, tubulures, associé a d'autres DM

Produits auxiliaires non thérapeutiques (dans Refmed), permet de faire coller certaines choses sur le
patient, tubulures, associé a d'autres DM

"CE stérile, EO", nécessaire pour perfusion car cremophor font une désorption des phtalates
"CE stérile, EQ", set pour perfusion et administration de cytostatiques avec filtre

"CE", bande a l'oxyde de zinc (botte d'Unna), élastique en longueur et en largeur

"CE stérile R", pansement hydrocolloide

"CE" car canule de nébullisation, anesthésie locale des muqueuses car contient de la lidocaine







Annexe 6 : Ensemble des DM et des cas limites traités pour le robot

L’ensemble des DM et des cas limites traités (justifications incluses) sont présentés dans le tableau 1. A noter qu’une couleur
différente a été attribuée pour chaque catégorie de produit :

Article

Intitulé complet

Etat

Tableau 1 : Ensemble des DM et des cas limites traités pour le robot

Intitulé réduit

Dépot

Emplacement Catégorie

Justification

D000133
4297238

5869151

5439025

6175315

2962803

9201780

D000124
D000144
2929131

2230419

0205570

9201890

9201896
D000044

0828325

1310240

0934263

4113474

Accu Chek Aviva contrdle solution 2 X
Accu-Chek Aviva bande 100 bandelette

Biopatch compresse 4 mm x2.5 cm 40
Bloxang Topic ong 1 tube(s) 30 g
Cavilon 3M DBC Durable Barrier creme
Cavilon 3M Protect Peau Applicateur

Citra-Lock sol inj 46.7 % 20 fio 5 m

Clickfine 31Gx8mm 100 aiguilles
Deconex TEST 53 INSTRU
Dermaplast bande 5 m x4 cm 1 bande(

Dermaplast Alginat Hémostatique band
Hemastix bande 50 bandelette(s)
Hemoform ong 1 tube(s) 3 g

Hemoform ong 10 tube(s) 3 g
Jatrox-H.p.-test 20 set

Jelonet compresse 10 x10 cm 10 comp
Jelonet compresse 5 x5 cm 50 comp.
Keto-Diabur bande 50 bandelette(s)

K-Y Stérile gel 1 tube(s)82g

> »>»>»> > >

>

Accu Chek Aviva cont
Accu-Chek Aviva

Biopatch

Bloxang Topic

Cavilon 3MDBC Durab
Cavilon 3M Protect P

Citra-Lock
Clickfine 31Gx8mm

Deconex TEST 53 INST

Dermaplast

Dermaplast Alginat H
Hemastix
Hemoform

Hemoform
Jatrox

Jelonet
Jelonet
Keto-Diabur

K-Y Stérile

8ROBOT
8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT
8ROBOT
8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT
8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

R1
R1

R1
R1
R1
R1

R1

R1
R1
R1

R1
R1
R1

R1
R1
R1

R1
R1

R1
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Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Pas dans Refmed, sous "D" dans I'excel, DM de PHEL et de PHNVB

Pas dans Refmed, DMde PHEL et de PHNVB

Disque de protection avec A-INF. (chlorhex.) sous pans. médicaux (dans Refmed), sous
SID 10 a LIMA, ANSM, "CE stérile EO, EC, REP"

Vitamines et association de sels pour préparations nasales mais sous SID
NEWSINCODE 8, ANSM, "CE", contient une canule applicatrice

"CE", non stérile, classe I, PA = huile de coco, glycérol, émollient et protecteur, creme de
protection cutanée longue durée

Hexaméthyldisiloxane forme film protecteur cutané transp., protége contre
frottements/fluides corp./autour stomies exsudats, "CE stérile R"

Solution verrou pour cathéters avec citrate de sodium, destinée a prevenir les risques de
coagulation et d'infection de tout type de cathéters

Aiguilles non réutilisables pour stylo injecteur d'insuline

"CE", pour la désinfection d'INSTRUMENTS du coup CE

Sous pansements médicaux (dans Refmed) mais DMcar pas de PA

Sous pansements médicaux (dans Refmed) mais DM car pas de PA = alginate de
calcium, ANSM, ouate hémostatique "CE"

Bandelette réactive pour la détermination du sang (érythrocytes et hémoglobine) dans
l'urine mais sous médicaments pour diagnostic

Produit hydrofuge (silicones), utilisé lors de prélévement de sang capillaire chezles
nourrissons et les enfants en bas age

Produit hydrofuge (silicones), utilisé lors de prélevement de sang capillaire chezles
nourrissons etles enfants en bas age

Test pour la détection d'helicobacter pylori, pas dans Refmed

"CE stérile R", pansement gras imprégné de paraffine mais dans Refmed, en cas de
plaies peu exsudatives / bralures / greffes de peau

"CE stérile R", pansement gras imprégné de paraffine mais dans Refmed, en cas de
plaies peu exsudatives / brilures / greffes de peau

Bandelettes réactives pour la détermination semi-quantitative du glucose et la détection
des corps cétoniques dans l'urine (diabéte)

Sous autres produits auxiliaires non théra dans Refmed, gel médical lubrifiant au glycérol,
compatible avec muqueuses /instruments



0205736

1256664

4347982

4331366

9200409

2864667

1889725

0712769

0869293

0911747

0838312

2188120

9200280

0982517

0982500

0206233

Labstix bande 100 bandelette(s)
Multistix 10 SG bande 100 bandelette
Ostenil Plus sol inj40 mg/2mL 1 ser
Silvercel Non Adhérent compresse 5 x
Sodium Citrate Bichsel sol 3.8 % 10 a
Spiriva Handihaler - 1 boite(s) 1 ap
Spongostan Dental eponge 1 x1x1c
Stomahésive Adhésive pate 1 tube(s)
Stomahésive Adhésive pdr 1 flac 25 g
Stomahésive Protection pate 1 tube(s
Stop-Hemo Ouate Stérile - 5 sachet(s
Suprasorb C compresse 4 x6 cm 5 com
Surgicel Nu-Knit eponge 23 x15cm 1
Tabotamp compresse 5x35cm 10 comp
Tabotamp compresse 5x7.5 cm 10 com

Uristix bande 50 bandelette(s)

Labstix

Multistix 10 SG

Ostenil Plus

Silvercel Non Adhére
Sodium Citrate

Spiriva Handihaler
Spongostan Dental
Stomahésive Adhésive
Stomahésive Adhésive
Stomahésive Protecti
Stop-Hemo Ouate Stér
Suprasorb C

Surgicel Nu-Knit
Tabotamp

Tabotamp

Uristix

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

8ROBOT

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1

R1
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Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux

Bandelettes réactives combinées pour la détermination pH / protéines / glucose / sang
(érythrocytes et hémoglobine) / CC dans l'urine

Bandelettes pour déterminer densité / pH / protéines / glucose / sang / cétones / bilirubine
/ urobilinogene / nitrites / leucocytes

PA = hyaluronate de sodium, en cas de douleur/diminution de la mobilité dans I'artic. du
genou, sous SID NEWSINCODE 8, CE

Pansement médical couplé a des anti-infectieux (alginate et argent) dans Refmed mais
noté "CE stérile R" et pas dans compendium

Sous produits non théra, produits chim. et réactifs pour analyse (dans Refmed),
sol.anticoag., ne pas injecter, ANSM mais verrou cathéthers

PA = tiotropium, bronchodilatateur pour le tit a long terme des (BPCO), chambre
d'inhalation DM avec le PA, sous SID 10 a LIMA, "CE"

Ouate hémostatique, éponge de gélatine absorbable (PA), sous antihémo. dans Refmed,
pas de compendium, sous SID 10 & LIMA et ANSM

Pate adhésive sans alcool utilisée sur Iésions ouvertes/suintantes lors de stomies, prod.
non théra (pect, gél, CMCs), "CE, attention, temp."

Poudre adhésive pour les irritations de la peau, facilite la pose des appareillages de
stomathérapie, prévention des Iésions et cicatrisation

Pate protectrice de pectine-gélatine avec alcool utilisée sur peau saine pour remplir les
plis etinégalités de la peau autour de la stomie, etc

Ouate hémostatique avec alginate de calcium, sous antihémorragiques dans Refmed,
"CE stérile R, protéger soleil/pluie, <30°C, non réut."

Compresse ou pansement de collagene, sous pansements médicaux (dans Refmed),
"CE, stérile, A"

PA = cellulose microcrist. (E460), éponge de gélatine absorbable, sous antihém. dans
Refmed, pas de compendium, ANSM, "CE stérile R"

Compresse de cellulose oxydée régénérée résorbable, éponge de gélatine absorbable,
sous antihémorragiques, enregistré a LIMA

Compresse de cellulose oxydée régénérée résorbable, éponge de gélatine absorbable,
sous antihémorragiques, enregistré a LIMA

Bandelettes réactives pour la détermination protéines / glucose dans l'urine mais sous
tests urinaires et médicaments pour diagnostic




Annexe 7 : Ensemble des données collectées pour la pharmacie de 'lCHV

Les données issues de la classification de la liste de I'CHV ont été regroupées dans
le tableau 1 :

Tableau 1 : Récapitulatif aprés classification de la liste de I'lCHV

Tow | Proportions
DM effectifs 88 100.0
DM de classe | 5 5.7
DM de classe lla 10 114
DM de classe IlIb a7 53.4
DM de classe Il 26 29.5
DMDIV 0 0.0
Médicaments 0 0.0
'd\l'(;rrr:i?:rlgstoptiposés 88 100.0

Le graphique a secteurs correspondant est alors illustré par la figure 1 ci-dessous :

Pharmacie de I'Institut Central
des Hopitaux Valaisans (ICHV)

B DM de classe |
DM de classe Ila
DM de classe IIb
B DM de classe 111
= DMDIV

m Médicaments

Figure 1 : Contenu de la liste de DM transmise par 'ICHV en proportions [%]
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Annexe 8 : Ensemble des données collectées pour la PHEL

Les données issues de la classification de la liste de la PHEL ont été regroupées
dans le tableau 1 :

Tableau 1 : Récapitulatif aprés classification des deux listes de la PHEL

Tow | Proportions

DM effectifs 48 98.0
DM de classe | 5 10.2

DM de classe lla 10 20.4
DM de classe IlIb 18 36.7

DM de classe Il 5 10.2
DMDIV 10 20.4
Médicaments 1 2.0
'd\l'(;rrr:i?:rlgstoptiposés 49 100.0
B o cyry | 718194

Le graphique a secteurs correspondant est alors illustré par la figure 1 ci-dessous :

Pharmacie des Hopitaux de I'Est
Lémanique (PHEL)

2%

B DM de classe |

B DM de classe Ila
B DM de classe IIb
DM de classe 111
= DMDIV

m Médicaments

Figure 1 : Contenu de la liste de DM transmise par la PHEL en proportions [%)]
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Annexe 9 : Ensemble des données collectées pour la pharmacie de I'HNe

Les données issues de la classification des trois listes transmises par 'HNe ont été

regroupées dans le tableau 1 :

Tableau 1 : Récapitulatif aprés classification des trois listes de la pharmacie du HNe

Pansements Rincage Cytostatiques Total Pro[gr?r(}/i](])ns

DM effectifs 39 18 17 74 94.9
DM de classe | 15 0 3 18 23.1

DM de classe lla 4 0 7 11 14.1

DM de classe llb 11 9 7 27 34.6

DM de classe IlI 9 0 18 23.1
DMDIV 0 0 0
Médicaments 4 0 5.1
g.g;’:i?:rlgst";ﬁlposés 39 22 17 78 100.0
ﬁé‘ff’?éi‘??é’r?'mq 60°913.41 | 101°731.78  16'6190.96 | 179°265.15

Le graphique a secteurs correspondant est alors illustré par la figure 1 ci-dessous :

Pharmacie de I'Hopital
Neuchatelois (HNe)

0%

B DM de classe |

B DM de classe Ila
® DM de classe IIb
B DM de classe III
= DMDIV

m Médicaments

Figure 1 : Contenu de la liste de DM transmise par 'HNe en proportions [%]
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Annexe 10 : Ensemble des données collectées pour la P1J

Les données issues de la classification des trois listes transmises par la PI1J ont été
regroupées dans le tableau 1 :

Tableau 1 : Récapitulatif aprés classification des trois listes de la PIJ

Pansements Rincage Lgf;ig:ﬁige Total Pro[gr(?rg/i)(])ns

DM effectifs 30 11 1 42 85.7
DM de classe | 0 0 0 0 0.0

DM de classe lla 0 0 14.3

DM de classe IlIb 18 6 0 24 49.0

DM de classe Il 5 0 10 20.4
DMDIV 0 1 1 2.0
Médicaments 6 0 7 14.3
articles proposés | 31 17 1 4 100.0
ESS?%?EE?ICHF] 170'710.67 | 82'930.66 98°000.00 | 351°641.33

Le graphique a secteurs correspondant est alors illustré par la figure 1 ci-dessous :

Pharmacie Interjurassienne (PIJ)

0%

B DM de classe |
B DM de classe [la
DM de classe IIb
B DM de classe 111
= DMDIV

m Médicaments

Figure 1 : Contenu de la liste de DM transmise par la PIJ en proportions [%)]
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Annexe 11 : Ensemble des données collectées pour la PHNVB

La classification n‘ayant été effectuée que partiellement pour la liste transmise par la
PHNVB, seuls le nombre d'articles et le budget correspondant ont été regroupées
dans le tableau 1 :

Tableau 1 : Nombre d'articles et budget de la PHNVB
Proportions
[en %]

DM effectifs 298 100

Total

DM de classe |
DM de classe lla
DM de classe IlIb
DM de classe Il
DMDIV

Médicaments

Nombre total
d'articles proposés
Budget annuel
pour 2014 [en CHF]

Ol - - - - -
O — | — - - -

298 10

o
o

387'860
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Annexe 12 : Ensemble des données collectées pour la pharmacie du CHUV

La figure 1 illustre I'état des lieux global des stocks de la pharmacie centrale du
CHUV au 28.05.2015 :

Répartition globale des stocks a la

pharmacie du CHUV
B Médicaments 89.8%
B DM effectifs 8.3%
m Cosmétiques 0.9%

W Produits chimiques 0.4%

H Biocides 0.4%
m Excipients 0.1%
Autres 0.2%

Figure 1 : Graphique a secteurs de la totalité des stocks du CHUV

Les données issues de la classification de la liste définitive élaborée au CHUV ont
été regroupées dans le tableau 1 :

Tableau 1 : Récapitulatif aprés classification de la liste établie au CHUV
Proportions

Pharmacie Robot Total [en %)
DM effectifs 151 35 186 100.0
DM de classe | 18 7 25 13.4
DM de classe lla 29 10 39 21.0
DM de classe lib 58 3 61 32.8
DM de classe I 38 7 45 24.2
DMDIV 8 8 16 8.6
Nombre total 151 35 186 100.0

d'articles proposés
Budget annuel pour

2014 [en CHF] 1’959 244.67 | 461°185.31 | 2’420°429.98
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Le graphique a secteurs correspondant est alors illustré par la figure 2 ci-dessous :

Pharmacie du CHUV

B DM de classe |

B DM de classe Ila
= DM de classe IIb
DM de classe III
= DMDIV

Figure 2 : Contenu de la liste définitive de DM établie par le CHUV en proportions [%]

81



Annexe 13 : Liste des DM inclus et gérés selon les critéres du 3°™ algorithme

Le tableau ci-dessous regroupe I'exhaustivité des DM inclus et gérés selon les critéres énoncés par le 3°™ algorithme. Les données
en rouge ont été déduites sur des bases empiriques alors que la couleur bleue représente les données approuvées par la littérature :

Tableau 1 : Liste des DM inclus et gérés selon les critéres du 3°™ algorithme

. Blocs op./ Kit d'admin.
Article / - . . A s ; - - - - Grosse Encombrant / P U fra
Intitulé complet Famille Classe Soins Fabrication Principe actif | Suivi particulier | Tragabilité | 24h/24h avec Colt . N Décision Justification Référence
Pharmacode . 5 - consommation [ Volumineux
intensifs médicament
D000133 CEIICIISIIACID Autodiagnostic Non Non Non Non Non Non Non Non oui ragablté partculére en cas de
solution 2 X diagnostic erroné
4297238 (EETEIEIR EIED Autodiagnostic Non Non Non Non Non Non Non oui oui ragabilté particuliére en cas de
100 bandelette diagnostic erroné
Acide Acetique 1 sol 1000 produits chim., suivi particulier
DMcl lasse | Noj Nor Nor Noj Nor Noi Noi Nor
D000012 m 3% classique classe n n n n n n n n (conditons de stockage) mw
D000013 Acide Acetique 150110001 p, ) iocsigue  [classe Non Non Non Non Non Non Non Non prodits chim., suivi particulier
mi5 % (conditions de stockage)
Acide Acetique 1 sol 500 produits chim., suivi particulier
D000003 mi1% DM classique classe | Non Non Non Non Non Non Non Non (conditions de stockage)
Acide acétique stérile 1% produits chim., suivi particulier
DMcl lasse | Noj Nor Nor Noj Nor Noi Noi Nor
D000049 1 fiole 50m classique classe n n n n n n n n (conditions de stockage)
2235368 BRI ST ZED DMclassique classe Il Non Non Non Non Non Non oui oui PA = argent, mais les HUG font sort 2
compresse 10.5 x de leur pharmacie
2235345 (REERID Sl 24D DM classique classe i Non Non Non Non Non Non Oui Oui PA = argent, rmls les HUG font sorti 2]
compresse 19 x1 de leur pharmacie
2235380 FeEERiDSITZED DMclassique  classe Il Non Non Non Non Non Non oui oui PA = argent, mais les HUG font sort @
compresse 9.5 x de leur pharmacie
4790677 (TS D DMclassique  classe Ib Non Non Non Non Non Non Non Non Non of HUG, pas de PA @l
compresse 12.7 x15 cm
4790708 (LTI DMclassique  classe lb Non Non Non Non Non Non Non oui Non cf HUG, pas de PA 3]
compresse 5x7.6 cm 1
4790714 (IS Y DMclassique  classe llb Non Non Non Non Non Non Non Non Non cf HUG, pas de PA @
compresse 7.6 x11 cm
D000047 Aminomixset transfert 1 DMclassigue  classe lla Non Non Non Non Non Non Non Non Non DM non invasif, régle 2 et classe lla @l
set selon MEDDEV
4734472 Aquacel meche2x45 1 1occiue  [classe b Non Non Non Non Non Non Non Non Non pas de PA, volumineux 8]
cm 5 méche(s)
5058228 Fape Ei DMclassique  classe b Non Non Non Non Non Non Non Non pas de PA, volumineux 6]
compresse 10 x10 cm 1
5058211 R B DMclassique classe llb Non Non Non Non Non Non pas de PA, volumineux (6]
compresse 5 x5 cm 10
5387280 R B Ay DM classique classe Il Non Non Non Non Non Non Non Oui PA = argent, mans les HUG font sort 2
compresse 10 x10 ¢ de leur pharmacie
5387305 GRS DMclassique  classe ll Non Non Non Non Non Non Non oui PA = argent, mais les HUG lont sorti @
compresse 20 x30 ¢ de leur pharmacie
5387274 R R Ay DM classique classe Il Non Non Non Non Non Non Non Oui PA = argent, mais les HUG font sort 2
compresse 5 x5 cm de leur pharmacie
D000090 ﬁ:;j;ﬁ;?%ﬁ DM classique classe lla Non Non Non Non Non Non Oui Oui Conditions de stockage particuliéres m
N " Conditions de stockages
5547016 (S G GRI6 DM classique classe lll Non Non Non Non Non Non Non Non particuliéres, mais les HUG l'ont sorti 8]
tube(s) 15 g 5
de leur pharmacie
3087053 Askina Foam compresse DMclassique  classe b Non Non Non Non Non Non oui oui Suivi particulier (interactions en @

10x10cm 10 clinique)
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3987076

3987099

D000155

D000034

D000156

D000074

D000157

D000035

1025338

MaxiCode

5394676

5681536

5394699

9200079

9201043

5869151

5439025

D000136

6175315

1937192

2962803

1937186

9202406

9202259

9201780

D000124

2590520

1313333

9100024

9100023

Askina Foam compresse
10x20cm 10

Askina Foam Cavity
meéche 2.5 x40 cm

Bactec Iytic/1 anaer 1 fl 40
ml

Bactec Iytic/10 anaer 50 fi
40ml

Bactec Peds Plus / F
Culture Vials 1

Bactec Peds Plus / F
Culture Vials 50

Bactec plus aerob 1l 30
ml

Bactec plus aerob 50 fl 30
ml

Bactigras compresse 10
x10 cm 10 co

BD AutoShield Duo

Biatain Alginate
compresse 10 x10 ¢

Biatain Alginate
compresse 5 x5 cm

Biatain Alginate méche 3
x44.cm5m

Biogaze compresse 9 x
12 cm 10 comp.

Bioglue colle 5 kit 10 mL

Biopatch compresse 4
mm x2.5 cm 40

Bloxang Topic ong 1
tube(s) 30 g

Cassette de 100 ml. 12
pieces réf21-

Cavilon 3M DBC Durable
Barrier creme

Cavilon 3M Protect Peau
spr1spray

Cavilon 3M Protect Peau
Applicateur

Cavilon 3M Protect Peau
Applicateur m

Ci-Ca Dialysate K2 sol 2
poche(s) 50

Ci-Ca Dialysate K2 Plus
sol 2 poche(

Citra-Lock sol inj 46.7 %
20fio5m

Clickfine 31Gx8mm 100

aiguilles

Clyssie clystére 10 clyst
120 mL

Colo-Rectal Test bande
15 bande(s)

Cotons Jaunes CHUV
coton 20 x6 cm 1
Cotons Jaunes CHUV
coton6x6cmlc

DM classique

DM classique

DMDV
DMDV
DVDV
DMDV
DMDNV
DVDV
DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique
DM classique
DM classique
DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DMDNV
DM classique

DM classique

classe llb

classe llb

Liste B

Liste B

Liste A

Liste A

Liste B

Liste B

classe llb

classe lla

classe llb

classe llb

classe llb

classe llb

classe lla

classe Il

classe

classe lla

classe Is

classe Is

classe Is

classe Is

classe llb

classe lib

classe Ib

classe lla

classe lll

liste B

classe Il

classe Il

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Oui

Oui

Non

Suivi particulier (interactions en
clinique)

Suivi particulier (interactions en
clinique)

cf HUG

cf HUG

cf HUG

cf HUG

cf HUG

cf HUG

PA = acétate de chlorhexidine
pas de PA, grosse consommation

PA = alginate de calcium
(hémostatique) et
carboxyméthylcellulose sodique

PA = alginate de calcium, mais les
HUG l'ont sorti de leur pharmacie

PA = alginate de calcium, mais les
HUG lront sorti de leur pharmacie

cf HUG, pas de PA

kit d'administration d'un médicament
géré par la pharmacie, colt, urgence

PA, suivi particulier

pas de PA (association d'agents
hémostatiques), suivi particulier
(muqueuse nasale, stockage)

DM non invasif, régle 2 et classe lla
selon MEDDEV

cf HUG, pas de savoir faire particulier
etgrosse conso

pas de savoir faire particulier et
grosse consommation

cf HUG, pas de savoir faire particulier
etgrosse conso

cf HUG, pas de savoir faire particulier
etgrosse conso
doit étre disponible en cas
d'urgences mais les HUG l'ont sorti de:
leur pharmacie

doit étre disponible en cas
durgences mais les HUG font sorti de
leur pharmacie

PA, savoir faire particulier

grosse consommation, encombrant et
volumineux

suivi particulier mais les HUG l'ont
sorti de leur pharmacie

tragabilité particuliere en cas de

diagnostic erroné

PA, suivi particulier et tragabilité
(préparation propre a 'hopital)
PA, suivi particulier et tracabilité
(préparation propre a I'hdpital)
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D000038

D000123

D000102

D000144

9200466

2929131

2230419

D000148

D000022

D000151

D000023

D000158

D000152

9200783

9200776

9201254

3896557

9200001

5140131

5140154

5140148

D000004

D000007

D000005

D000006

6039457

D000143

9200431

9202143

9201016

1929324

0205570

9201890

9201896

9202314

9200304

D000142

Deconex 31 anti-mousse
1solll

Deconex 53 instruments
1solll

Deconex 53 instruments
1sol5|

Deconex TEST 53
INSTRU

Deflux solinj1amp 1 mL

Dermaplast bande 5 m x
4 cm 1 bande(
Dermaplast Alginat
Hémostatique band
Dismozon® Plus 100
sachets 16 g
EASYPUMP (LT270-132)
5.5j 1pce

EASYPUMP 1j (LT125-24
)10 pces

EASYPUMP 7 j (LT270-
270) 1pce

EASYPUMP Il (LT270-54
)10 pces

EASYPUMP Il 1j (LT125-
25-S) 10 pces

Eau Stérile Irrigation
Bichsel sol 6

Eau Stérile Uro-Tainer
Braun sol 4 fi

Encre pour Dessins
Bonney Blue sol 0.
Endosgel Lubrifiant gel
25ser20 mL

Epigard compresse 12 x
30 c¢m 10 comp

Evicel colle 1 mL 2 kit1
mL

Evicel colle 2 mL 2 kit2
mL

Evicel colle 5mL 2kit5
mL

Flacon Vide Sterile 1 fio
10ml

Flacon Vide Sterile 1 fio
100 ml

Flacon Vide Sterile 1 fio
20ml

Flacon Vide Sterile 1 fio
50 ml

FloSeal Kit gel 1 kit5 mL

Gel pour ultrasons
“Ecoultragel" Flac

Gentafleece eponge 8 x
12 cm 5 épong

Glutaraldéhyde Stérile
CHUV sol 0.600
Glycine Irrigation Baxter
sol15%4

Gravi HCG Testde
Grossesse - 10 test
Hemastix bande 50
bandelette(s)

Hemoform ong 1 tube(s)
39

Hemoform ong 10
tube(s)3g

Hemopatch patch 4.5 x9
cm 1 patch(s

Héparine Ringage
Sintetica sol 100 Ul
HOMEPUMP 270 ml, 5
mi/hr 6 pces

DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique
DM classique
DVDIV

DMDNV

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

classe llb

classe lib

classe lib

classe Im

classe Il

classe lla

classe lib

classe lib

classe lib

classe lib

classe lib

classe lib

classe llb

classe lib

classe lib

classe Is

classe lla

classe lla

classe lla

classe lla

classe lla

classe Is

classe Is

classe Is

classe Is

classe Il

classe lla

classe lll

classe Iib

classe llb

Autodiagnostic

liste B

classe lla

classe lla

classe lll

classe lll

classe lib

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non Non Non Non Non Non cf CAIB, encombrant et volumineux
Non Non Non Non Non Non cf CAIB, encombrant et volumineux
Non Non Non Non Non Non cf CAIB, encombrant et volumineux

cf CAIB, encombrant et volumineux

suivi et savoir faire particulier
(conditions de stockage), codt

pas de PA ni de suivi particulier
PA = alginate de calcium

eencombrant et volumineux

eencombrant et volumineux
encombrant et volumineux
eencombrant et volumineux
eencombrant et volumineux

eencombrant et volumineux

suivi et savoir faire particulier
(conditions de stockage)
suivi et savoir faire particulier
(conditions de stockage)

eencombrant et volumineux

suivi et savoir faire particulier
(conditions de stockage)

cf biogaze, pas de PA associé

kit d'administration d'un médicament
géré par la pharmacie, colt

kit d'administration d'un médicament
géré par la pharmacie, codt

kit d'administration d'un médicament
géré par la pharmacie, codt
produit par funité de fabrication,
approvisionne les labos etc
produit par unité de fabrication,
approvisionne les labos etc
produit par unité de fabrication,
approvisionne les labos etc
produit par unité de fabrication,
approvisionne les labos etc
suivi et savoir faire particulier
(conditions de stockage), cf HUG,
matériel de chirurgie

Non Non

Conditions de stockage particuliéres

PA, suivi particulier, coft

fixation de tissus en chirurgie donc
classe Ill, pédiatrie

suivi et savoir faire particulier
(conditions de stockage)

tragabilité particuliére, mais les HUG
l'ont sorti de leur pharmacie
tragabilité particuliere en cas de
diagnostic erroné

suivi particulier (pédiatrie) et
conditions de stockage

suivi particulier (pédiatrie) et
conditions de stockage

PA, suivi particulier, colt, urgences

PA, suivi particulier

eencombrant et volumineux
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D000149

2148095

2148072

D000044

9200662

2727249

0054929

0828325

1310240

0934263

D000078

4113474

2990277

0205736

4990198

4990212

3466041

3516750

3516767

2341490

2341538

2341484

3034436

3034459

2754720

Huile de paraffine
TRACOE 25 ml

Instillagel gel 25 ser 10
mL

Instillagel gel 25 ser 5
mL

Jatrox-H.p.-test 20 set

Jelonet bande 2m x 15
cm 1 bande(s)

Jelonet bande 2m x 15
cm 12 bande(s)

Jelonet bande 7 m x 10
cm 1 bande(s)

Jelonet compresse 10 x
10 cm 10 comp

Jelonet compresse 5 x5
cm 50 comp.
Keto-Diabur bande 50
bandelette(s)

Konakion pipette orale
0.2ml 100 pce

K-Y Stérile gel 1 tube(s)
82g

K-Y Stérile gel 48 tube(s)
5g

Labstix bande 100
bandelette(s)
Medihoney Apinate
Dressing compresse
Medihoney Apinate Rope
meéche 2 x30

Mepilex compresse 10 x
12 cm 5 comp.

MepilexAg compresse
10x10cm 5 co

MepilexAg compresse
10 x20 cm 5 co

Mepilex Border
compresse 10 x10 cm

Mepilex Border
compresse 15 x20 cm

Mepilex Border
compresse 7.5 x7.5¢c

Mepilex Border Lite
compresse 4 x5

Mepilex Border Lite
compresse 7.5 x

MepilexLite compresse
10x10cm 5

DM classique
DM classique
DM classique
DVDV

DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DMDNV

DM classique
DM classique
DM classique
DVDV

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

classe lib

classe Il

classe Il

liste B

classe lla

classe lla

classe lla

classe lla

classe lla

liste B

classe |

classe lla

classe lla

liste B

classe lib

classe lib

classe lib

classe

classe Il

classe llb

classe lib

classe lib

classe lib

classe lib

classe lib

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

conditions de stockage particuliéres,

Non oui suivi particulier (lubrifiant de DM
invasifs)
. PA, suivi particulier et conditions de
Oui Non
stockage, cf HUG
PA, suivi particulier et conditions de
Nor Not
" " stockage, cf HUG
Non oui tragabilité particuliére en cas de

diagnostic erroné
pas de PA, mais les HUG 'ont gardé
en pharmacie

pas de PA, mais les HUG l'ont gardé
en pharmacie

pas de PA, mais les HUG l'ont gardé
en pharmacie

pas de PA, mais les HUG 'ont gardé
en pharmacie

pas de PA, mais les HUG l'ont gardé
en pharmacie

tragabilité particuliére en cas de

Non

Non N N N
diagnostic erroné
Non pas de savoir faire particulier
X suivi particulier (conditions de
Oui
stockage)
oui oui suivi particulier (conditions de
stockage)
oui oui ragabilté particuliére en cas de
diagnostic erroné
Non oui activité antiseptique du miel
Non oui activité antiseptique du miel
Suivi particulier (interactions en
oui oui clinique) mais les HUG font sorti de
leur pharmacie
Non Oui PA = argent, mals les HUG l'ont sorti
de leur pharmacie
Non oui PA = argent, rrms les HUG l'ont sorti
de leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en
Oui Oui clinique) mais les HUG l'ont sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en
oui oui clinique) mais les HUG font sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en
Oui Oui clinique) mais les HUG l'ont sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en
Oui Oui clinique) mais les HUG l'ont sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en
Oui Oui clinique) mais les HUG 'ont sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en
oui oui clinique) mais les HUG Font sorti de

leur pharmacie
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5548122

2619301

5539778

9000492

MaxiCode

4025882

4295328

1256664

D000075

1700691

1700716

2138151

4347982

MaxiCode

9201879

D000120

9201257

9201191

9202387

D000141

D000027

5990622

D000131

5204931

3275482

5398651

D000048

9200074

D000154

6036111

MepilexLite compresse
20 x50 cm 4

Mepilex Transfer
compresse 15x20 ¢

Mepilex Transfer
compresse 20 x50 ¢

Méthyicellulose Stérile
CHUVsol 0.50

Mini-Spike BBraun

Mona Lisa Cu 300 impl 1
implant

Mona Lisa Cu T 380A-QL
impl 1 implan

Multistix 10 SG bande
100 bandelette

Nicorette inhalateur 1
embout buccal

Nu-Gel gel 10 tube(s) 15
9

Nu-Gel gel 6 tube(s) 25 g

Opsite Pansement spr
240 mL

Ostenil Plus sol inj 40
mg/2mL 1 ser

P ALL medical 25mm
syringe filter Versapor
Paraffine Liquide Stérile
Bichsel sol

Pate Conductrice CHUV 1
pate 250 gr.

Perfadex sol 1 kitinj
2800 mL.

Perfadex sol 2 poche(s)
2800 mL.

Physiodose sol 0.900 %
32 unidose(s)

Pompe adoser2 ml +
anti-reflux Lifo Scrub
Pompe distributeur euro
3000

Poudre pour Stomie
Welland pdr 1 flac 25g
Promedical kit anti buée
pr objectiv

Prontosan sol 0.100 % 1
flac 350 mL

Prontosan Wound gel
0.100 % 1 flac 3
Prontosan Wound X gel
0.100 % 1 tube

Raccord anti siph./
cassette 1 set

Sangsue -1 sangsue(s)
Seringue 1,5 mlin 3ml,
16 mg/ml HPMC

Serophy sol 0.900 % 40
flac 5 mL

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DMDV

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique
DM classique
DM classique
DM classique

DM classique

DM classique

DM classique
DM classique
DM classique
DM classique
DM classique

DM classique

classe llb

classe llb

classe llb

classe Il

classe lla

classe Il

classe

liste B

classe |

classe lib

classe lib

classe lla

classe lll

classe lla

classe lll

classe lla

classe Il

classe Il

classe lib

classe |

classe |

classe |

classe |

classe lib

classe lll

classe Il

classe |

classe

classe lb

classe lb

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Non

Non
Non

Non
Non
Non
Non
Non

Non
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Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Oui

Oui

Non

Non

Oui

Oui

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Oui

Non

Non

Non

Non

Oui

Non

Oui

Non

Oui

Suivi particulier (interactions en

Oui clinique) mais les HUG l'ont sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en

Oui clinique) mais les HUG l'ont sorti de
leur pharmacie
Suivi particulier (interactions en

Oui clinique) mais les HUG l'ont sorti de
leur pharmacie

oui tragabilté particuliére (préparation
propre a 'hépital)

N A donner avec chaque cyto

Oui h :
ribomustine

oui Suivi particulier (indication), PA

Oui Suivi particulier (indication), PA

oui tragabilté particuliére en cas de
diagnostic erroné

oui Suivi particulier (conseil d'utilisation)
PA, suivi particulier (conditions de

oui stockage), mais les HUG font sorti de

leur pharmacie

PA, suivi particulier (conditions de
stockage), mais les HUG Font sorti de
leur pharmacie

Pas de PA, cf HUG

PA, suivi particulier (conditions de
stockage)

dispensation avec certains
cytostatiques

suivi particulier (lubrifiant pour fils de
soie en chirurgie cardiaque)
tragabilté particuliére (préparation
propre a Ihopital)

suivi particulier (pour la conserv. de
greffons pulmonaires en attente de
transplantation), colt

suivi particulier (pour la conserv. de
greffons pulmonaires en attente de
transplantation), co(t

suivi particulier (ringage de la
muqueuse nasale)

Non

Non

encombrant et volumineux
encombrant et volumineux
pas de PA ni de suivi particulier

pas de PA ni de suivi particulier

PA, suivi particulier (solution de
ringage des plaies) mais les HUG 'ont
sorti de leur pharmacie

PA, suivi particulier mais les HUG l'ont
sorti de leur pharmacie

PA, suivi particulier mais les HUG l'ont
sorti de leur pharmacie
encombrant et volumineux

PA et suivi particulier (conditions de
stockage)

suivi particulier (conditions de
stockage)

suivi particulier (rinage de la
muqueuse nasale)
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2956323

2956369

4331478

4331366

9201333

MaxiCode

9200780

9200781

MaxiCode

0807582

9200409

9202333

3509945

MaxiCode

3276197

3276228

2864667

1889725

0712769

0869293

0911747

0838312

2188120

3288042

9200280

0982517

0982500

2007816

2000547

9000639

5818923

4433084

3016332

3016326

Silvercel compresse 11 x
11 cm 10 co

Silvercel méche 2.5 x
30.5cm 5 mech

Silvercel Non Adhérent
compresse 10

Silvercel Non Adhérent
compresse 5 x

Sodium Chlorure BD
PosiFlush XS sol
Sodium Chlorure Bichsel
stérile 0.9% irrigation
Sodium Chlorure
Irrigation sol 0.900
Sodium Chlorure
Irrigation sol 0.900
Sodium Chlorure stérile
0.9% Gilbert

Sodium Chlorure Uro-
Tainer Braun sol

Sodium Citrate Bichsel
sol38%10a

Sodium Citrate Fresenius
sol4 % 4 po

Soin de Bouche Bichsel
Banane sol 1 f

Soluset Hospira 150mL
Burette IVset

Sorbion Sachet S
compresse 10 x10 ¢
Sorbion Sachet S
compresse 20 x10 ¢
Spiriva Handihaler - 1
boite(s) 1 ap
Spongostan Dental
eponge 1x1xlc
Stomahésive Adhésive
pate 1 tube(s)
Stomahésive Adhésive
pdr1flac 25 g
Stomahésive Protection
pate 1 tube(s
Stop-Hemo Ouate Stérile
- 5 sachet(s

Suprasorb C compresse
4x6cm 5com

Suprasorb X + PHMB
compresse 9 x9 ¢

Surgicel Nu-Knit eponge
23x15cm 1

Tabotamp compresse 5
x35cm 10 comp
Tabotamp compresse 5
x7.5 cm 10 com
Talc Hanseler pdr 1 flac
0g
Talc Mentholé Hanseler
pdr2 % 1 flac
Talc Stérile CHUV pdr 1
fiolg
Tampograss meéche 2
cm x5m 1 meche
Tegaderm 3M CHG
1658R compresse 10 x
Tegaderm Absorbent
compresse 11.1 x
Tegaderm Absorbent
compresse 7.6 x9

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

classe Il

classe Il

classe Il

classe Il

classe Il

classe

classe Il

classe Il

classe lla

classe Il

classe llb

classe llb

classe llb

classe lla

classe llb

classe llb

classe |

classe

classe |

classe |

classe |

classe lll

classe lla

classe Il

classe Il

classe lla

classe lla

classe lla

classe lia

classe llb

classe lla

classe Il

classe llb

classe llb

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Non
Non
Non
Non

Non

Non
Non
Non
Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non
Non
Non

Non
Non

Non

Non

87

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

PA = argent, mais les HUG l'ont sorti

Non Oui
de leur pharmacie

Non oui PA = argent, rmls les HUG l'ont sorti
de leur pharmacie

Non oui PA = argent, mas les HUG font sorti
de leur pharmacie

oui oui PA = argent, ITBIS les HUG l'ont sorti
de leur pharmacie

oui oui suivi Ipamcl.Jller (seringue ave.c
solution saline préte a Il'emploi)

oui oui suivi pgrnculler (solymn de ringage
des plaies ou irrigation)

oui oui suivi pgrncuher (.solynon de ringage
des plaies ou irrigation)

oui oui suivi paruculle.r (.solfmon de rincage
des plaies ou irrigation)

oui oui suivi pgrnculler (solymn de ringage
des plaies ou irrigation)

Non oui suivi particulier (solution de ringage
des plaies ou irrigation)

Non Oui savoir faire particulier

oui oui savoir faire particulier (composant

essentiel des anticoagulants)

suivi particulier (soin de la muqueuse
buccale), cf HUG

encombrant et volumineux, cf HUG
pas de PA ni de suivi particulier, cf
HUG

pas de PA ni de suivi particulier, cf
HUG

Suivi particulier (conseil d'utilisation)
Oui Oui PA

grosse consommation, encombrant et
volumineux

grosse consommation, encombrant et
volumineux

grosse consommation, encombrant et
volumineux

PA = ensemble de composés
agissant en synergie

grosse consommation, encombrant et
volumineux

PA, suivi particulier

PA, colt

grosse consommation, encombrant et
volumineux
grosse consommation, encombrant et
volumineux

pas de PA ni de suivi particulier
pas de PA ni de suivi particulier

tragabilité (préparation propre a
Ihépital)

Non pas de PA ni de suivi particulier
Oui PA, suivi particulier
Non pas de PA ni de suivi particulier

pas de PA ni de suivi particulier

2

2

2

2
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9201026

9202228

D000026

D000025

0206233

1939854

1407152

Teinture de Benjoin du
Laos PhEur Han
Teinture de Benjoin du
Laos PhEur Han

Tubulure sans PVC

Tubulure Type Taxol
V86.IV.STAR10-P

Uristix bande 50
bandelette(s)

VaricexS bande 10 cm 1
bande(s)

Varihésive Extra-Mince

DM classique

DM classique

DM classique

DM classique

DMDNV

DM classique

DM classique

classe lla

classe lla

classe lla

classe lla

liste B

classe lla

classe lib

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Oui, oxyde de zinc

Non

Oui, contre-indiqué si
plaies infectées, eczéma,

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

PRISE EN CHARGE PAR LE
MAGASIN CENTRAL
PRISE EN CHARGE PAR LE
MAGASIN CENTRAL
PRISE EN CHARGE PAR LA
FABRICATION

PRISE EN CHARGE PAR LA
FABRICATION

PRISE EN CHARGE PAR LA
PHARMACIE

PRISE EN CHARGE PAR LA
PHARMACIE

PRISE EN CHARGE PAR LA

pas de PA ni de suivi particulier, cf
HUG
pas de PA ni de suivi particulier, cf
HUG

pour funité de fabrication
pour funité de fabrication

tragabilté particuliére en cas de
diagnostic erroné

PA = oxyde de zinc

suivi particulier (contre-indications)

PHARMACIE
compresse 10 diabétique

Oui, chlorhydrate de  Oui, indications et contre-
indications

PRISE EN CHARGE PAR LA
PHARMACIE

PA, suivi particulier (indications et

Non Non Non Non Non Oui
contre-indications)

Xylocaine Canules
y' DMclassique  classe llb Non Non

D000139 5 o
Courtes (50 x) lidocaine
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Annexe 14 : DM associés a un principe actif

Le tableau suivant englobe tous les principes actifs associés, leurs effets ainsi que
les noms commerciaux correspondants :

Tableau 1 : Ensemble des données récoltées sur les DM ayant un principe actif associé

Type de DM

Solutions de ringcage
(plaies et cathéters) et

de lavement

Gels

Pansements médicaux

Eponges
hémostatiques

Autres

Principe(s) actif(s)
associé(s)

PHMB
Hydrogénophosphate
de sodium

Héparine

Citrate de sodium
(anticoagulant)

Alginate de calcium
Lidocaine et
chlorhexidine
PHMB

Argent

Oxyde de Zinc
Alginate de calcium
Miel

PHMB

Gluconate de
chlorhexidine
Gélatine et thrombine
Gélatine

Gélatine et cellulose
microcristalline
Acriflavine et cire
d’abeille
Chlorhydrate de
lidocaine

Cuivre

Irudine

Hyaluronate de
sodium

Effet(s)
Bactéricide
Laxatif

Anticoagulant
Anticoagulant

Anticoagulant
Anesthésique
et bactéricide
Bactéricide

Anti-infectieux

Anti-infectieux
Hémostatique
Antiseptique
Bactéricide

Bactéricide

Hémostatique
Hémostatique

Hémostatique

Antiseptique et
astringeant
Anesthésique
local

Spermicide
Anticoagulant

Lubrifiant
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Nom(s) commercial(aux)
Prontosan® sol 0.1%
Clyssie®

Héparine Rincage

Sodium Citrate Bichsel 3.8%,
Sodium Citrate Fresenius 4%,
Citra-lock® 46.7%

Nu-gel

Instillagel®

Prontosan Gel®

Actisorb Silver 220°, Aquacel
Extra Ag®, Mepilex Ag®,
Silvercel®

Varicex S®

Biatin Alginate®, Dermaplast®
Medihoney Alpinate®
Suprasorb X + PHMB®
Bactigras®, Biopatch®,
Tegaderm 3M CHG®

FloSeal kit®

Spongostan Dental®

Surgicel Nu Knit®
Cotons Jaunes CHUV

Xylocaines Canules Courtes

Mona Lisa®
Sangsue

Ostenil Plus®
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Erarbeitung eines Konzeptes zur Abgrenzung der Warengruppen
zwischen der Spitalpharmazie und dem Zentralen Einkauf

S. Landweer', J. Goette'
Wrstitid e Spitapharmazie (18P, heelspita’ Barn

Hintergrund und Ziel

Im Inselspital wverdiuft der Einkauf Ober drei Hauptbereiche: Zentraler Einkauf, Spitalpharmazie und Gastronomie. Die
Zugtandigkeit sabgrenzung zwischen dem Zentralen Einkauf und der Spitalpharmazie ist nicht klar definiert. Dies fihtt zum einen zu
Doppelerfassungen desselben Artikels durch die zwei Bereiche, zum anderen dazu, dass sich fir bestmmte Produkte niemand
zustd ndig fiht. Historisch bedingt werdendurchdie Spitalpharmmazie sehr viele Medizinprodukte bewirtschaftet.

Ziel dieses Proektes ist es, ein klares und einfach umsetbares Konzept zur Abgrenzung der Warengruppen zwischen der
Spitalpharmazie und dem Zentralen Einkaut zu entwickeln. Im Rahmen der Instandsatzung des 1SPI soll das Konzept umgesetzt und
die nicht-pharmazeutischen Produkte anden Zentralen Einkaut Obergeben we rden.

Vorgehen

Die Arzreimittelkommission hat in einem ersten Schritt die Warengruppen definert, wekche durch das ISPl bewirtschaftet werden
missen. Dazu gehiren grundsétzlich Produkte, fir welche eine pharmazeutische Beratung und entsprechendes Fachwissen
notwendig sind, beim Patienten verordnet werden oder notfallmassig verflgbar sein missen. Anhand dieser Kriterien wurde das
gesamte Sortiment des | 5P| Gberprift und entschieden, was durch die Spitalpharmazie beschafftwerden soll.

In gire m weiteren Schritt wurde ein Merkmal gesucht, anhand welchem ein Kares und umsetzbares Konzept definiert werden kann.

Resultate T
In der Tabele 1 befindet sich eine Auflistung der Produkte, welche geméss Auftrag T
der Arzneimittelkommission dber die Spitalpharmazie zu bewirtschaften sind:
e S e S

Zugelassene Arzneimittel Fraigabe durch &z neimittelkommission, - "_

Fohrung in der Arneimitelliste )
Desinfektonsmittal Fraigabe durch Hygienekommission, - -5"‘.3_"?:? P . I

Fithrung in der Desinfektion smittelliste s Exm -
Sonden- und Zusatnahrung Freigabe durch Elinisches Erndhrungseam, T

Fihrung in der Arneimitelliste J .
Filanzliche & homdopathische Produkte, gezielter Einsatz von wenigen Produkten, e L c,_uw:, ~ -
Minemlien mit thargpeutiachar Anwendung Fithrung in dar Liste dar Nicht Arznsimitie | T, WA e Ermmis? T~ - I
Wundauflagen mit Wirkstoten / Hamoshyptika | gezieller Einsalz von wenigen Produkien, e i

Fihrung in der Arneimitelliste ]H 4’1 - I
Einzelpr odu ki spezifische Applikationshilfen Einkauf gameinsam mit dem A rzneimittel -WE:I-"TR _‘_Im’_‘| - I
Materialhandhabung wie Antidot Verfigbakeil rund um die Uhr . R -
Tabelle 1: Sortiment der Spitalpharmazie gemass Auftrag der Arzneimittelkommisson -

Ober den Scrimentscode von e-mediat konnte ein Entscheidungsbaum entwickelt
warden, anhand welchem alle Produkte einem Zustandigkeitsbereich zugeordnet
warden kénnen (Abbildung 1). Wenige Produkte wurden auf Input des ISPI| durch
e-mediat einem neuen Sortimentscode zugewiesen. In der Folge wurden 70
Medizinprodukte vomn ISPl an den Zentralen Einkauf lbergeben (v.a. Plegeprodukte,
allge meine Applikationshilfen, Verbrauchsmaterial, Chemikalien) und 8 Produkte ins
ISPl dbarnommen (Desinfeltionsmittel, Hamostyptika). Durch diese Sortiments-
bereinigung konnte die Anzahl der «Nicht-Arzneimittel, wekhe 0Ober die
Spitalpharmazie bewirtschaftet werden, von 164 auf 102 Artikel reduziert werden.

Mit Hilfe des erarbeiteten Konzeptes kénnen die Stammdaterverantwortiichen
sowohl des Zentralen Einkaufs als auch des | 5P klar entscheiden, ob ein Produkt in
ihren Verantwortlichkeitsbereich fallt. Dadurch konnten Machfragen bei den
Vorgesetzten massiv reduziet werden. Vor Implemertierung des Entscheidungs-
baums wurden durchschnittich pro Monat 1.7 Anfragen mit unklarer Zustandigkeit
diskutiert. Oftmals war ein Konsens nur schwer zu errsichen, da sich die "
Einschatzungen des ISPl und des Zentralen Einkaufs nicht deckten. Seit Einflhrung ) ‘ _

des Konzeptes treffen im |SPI durchschnittlich nur noch 0.7 Anfragen pro Monat ein, ~ ABbilding 1:Auszug aus dem Entscheicungsbaum,

" . welcher auf dem Sodiments-Code van e-madiat
welche meist einfach beantwortet werden kénnen. aufgebaut ist,

Diskussion

Anhand des Sortimentscodes kann die Zustindigkeit zwischen Spitalpharmazie und Zentralem Einkauf fir viele Warengruppen sshr
ginfach begtimmt wardan. Durch die Implementierung des Konzeptes hat sch die Zusammenarbet der beiden Bereiche verbessan. In
wenigen Fallen ist die Einteilung zum Soimentscodes aus pharmazeutischer Sicht nicht nachwvollziehbar und individuelle Losungen
missen gesuchtwerden.

svenja.landweer@insel.ch 2. Schweizerischer Apothekerkongress, Interlaken, 03. & 04.11.2014
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Annexe 16 : Liste extraite de Refmed

PHARMA_
CODE

1046926

2390896
2390850
2153943
3780062
3780079
3780116
4025882
4295328

STATUS
o

0000000000000 0000O0O000O0O0O0O0O0O0OOOWOO0O0OO0OO0O0O0O0OO0O0O0O0DO0OO0O0O0O0O0DO0OO0O0O0O0O0OO0O0O0O0O0OO0O0O0O0O0OO0O0O0O0O0O0O0O0O0DO0OO0O0O0O0O0O00O0O0DO0O0O0O0O0DO0O0O0O0O0O0OO0O0O0O0DO0OO0O0O0O0DO0OO0O0O0OO0DOOO0OODOOO0O0ODOOOOODOOOOOOOO

SID_NEW
INSCODE

5mmmoowmmmmwmmmmmmmmmwmmmmmmcnmmmmwmmmmwmmmmoommmmwwmmmwwmmmwwmmmmwmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmwwmmmwwmm

SID_SPEC

201844

NOM_MEDICAMENT

Bayer Contour High

Bayer Contour Low

Bayer Contour Normal
Bépanthéne

Bépanthéne

Bépanthéne Mousse

Bloxang Topic

Clinitek

Clyssie

Clyssie

Colo-Rectal Test

Colo-Rectal Test

Colo-Rectal Test

Drossa-Nose

Evial Test de Grossesse

Ewvial Test de Grossesse
Fermavisc Sine

Fermavisc Sine

Fermavisc Sine

Fluimare

Fluimare

Gravi HCG Test de Grossesse
Gravi HCG Test de Grossesse
Gravi HCG Test de Grossesse
Gravi HCG Test de Grossesse
Gravi HCG Test de Grossesse
Hemastix

Héparine Sintetica
Histofreezer Set Small 2 mm
Histofreezer Set Medium 5 mm
Hyalur

Hyalur

Hyalur

Hylo-Comod

Hylo-Comod

l1al

Intex-Combo Test de Grossesse
Methocel

Mona Lisa NT Cu 380 Mini
Muiltiload Cu 375

Narifresh

Narifresh

Nasmer 3 Plus

Nasmer Free

Neutralit

Nose Fresh

Nose Fresh

Nose Fresh

Nose Fresh

Nose Fresh

Nova T 380

Optive

Optive

Optive

Ostenil

Ostenil

Ostenil

Ostenil Mini

Ostenil Plus

Physiologic Gifrer

Physiologic Gifrer

Prontosan C

Rhinomer Baby

Rhinomer Jet Lavage

Rhinomer Jet Lavage

Rhinomer Mini

Serophy
Serophy
Siccoral
Sinovial
Sinowvial
Sinovial
Suplasyn
Suplasyn
Suplasyn
Synvisc
Systane Ultra

Systane Ultra UD

Tanno-Hermal

Test de Grossesse HCG Willi Fox
Test de Grossesse HCG Willi Fox
T

Minidose

Nasal
Viscoat

Vismed

Vismed

Vismed

Vismed

Vismed Light
VitA-POS
Aqua/Respiflo H & AD
Biopatch

Biopatch

Biopatch

BSS Ringage Alcon
BSS Rincage Alcon
BSS Ringage Alcon
Combur 10 Test
Combur 9 Test
Comfeel Ulcus
Cystistat

Dermaplast
Dermaplast Stérile
Eau Distillée Braun
Eau Distillée Braun
Eau Distillée Braun
Eau Stérile Ringage Braun
Emofluor Humidifiant Buccal
Gelfoam

Gelfoam

GelitaSpon
GelitaSpon ENT 50/ORL
Ketur-Test

Lyostypt

Lyostypt

Lyostypt

Lyostypt

Melolin

Melolin

Melolin

Menalind Professional
Mepiform Non Stérile
Mepiform Non Stérile
Mepiform Non Stérile
Mona Lisa Cu 300
Mona Lisa Cu T 380A-QL

PHARMA_

5456957
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STATUS

0000000000000 000000000000000OWO000000000000000000OWO00000000000000WOWO0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

SID_NEW
INSCODE
10
10
10

SID_SPEC

294487

NOM_MEDICAMENT

10 SG

Multistix 5

Multistix 8 SG

Purisole SM Fresenius

Ringer Bichsel

Ringer Bichsel

Ringer Bichsel

Ringer Ringcage Braun

Ringer Ringcage Braun

Ringer Ringage Braun

Ringer Ringage Braun

Ringer Ringage Braun

Sodium Chlorure Ringage Braun
Sodium Chlorure Uro-Tainer “M" Braun
Soin de Bouche Bichsel Banane
Soin de Bouche Bichsel Framboise
Soin de Bouche Bichsel Neutre
Solutio R Uro-Tainer

Spiriva Handihaler

Spongostan Anal

Spongostan Dental

Spongostan Spécial
Spongostan Standard
Spongostan Standard
Stop-Hemo

Stop-Hemo Ouate Stérile

Suby G Uro-Tainer

Tabotamp

Tabotamp

Tabotamp
Tabotamp Fibrillar
Tabotamp Fibrillar
Tabotamp Nu-Knit
Tabotamp Nu-Knit
Tabotamp Nu-Knit
Tabotamp Snow

Tabotamp Snow

Tabotamp Snow
Tampograss

Tegaderm 3M CHG 1657R
Tegaderm 3M CHG 1658R
Uristix

4-DMAP

Amyle Nitrite Inhalant USP
Argentrix

Atropine

Bach ess flor rescue remedy
Benefiber

Bioligo zinc

Cardioxane

Chlorhexidine Alcoolique Incolore Braun
Chromyital Burgerstein
Citrate de Sodium Amino
Citrate de Sodium Amino
Citrate de Sodium Amino
Citrate de Sodium Amino
Coenzyme Q10 Burgerstein
Coenzyme Q10 Burgerstein
Coenzyme Q10 Liquid Burgerstein
Cordes

Cosmegen Lyovac
D3-Vicotrat

Ephédrine HCI Sintetica
Fantomalt

Histofreezer Medium 5 mm
Hospisept

Hospisept

Hospisept

Hygroton

Infectotrimet

Irenat (IMP D)

Isozid

Lévomépromazine Neuraxpharm
Manusept Basic
Metalcaptase

Mona Lisa Cu 375
Neurocil
Nitroglycérine Bichsel
Nitroglycérine Bichsel
Nitroglycérine Bichsel
Nitroglycérine Bichsel
Nitroglycérine Bichsel
Nitroprussiate
Nozinan (IMP F)
Ocuvite Lutéine
Ocuvite Lutéine

Pari Mucoclear

Pari Mucoclear
Physiodose
Physiodose
Pommade Camphrée Panpharma
Prilocaine Sintetica
Radiogardase Cs
Radiogardase Cs
Rhumatox
Ropivacaine Sintetica
Savene

Scopoderm TTS

Sel de Cuisine Galepharm
Skinman Soft F
Skinman Soft F

S man Soft F
Sodium Chlorure Welti
Sodium Chlorure Welti

Sterillium

Stel

Sterillium

Stel

Sterillium

Sterillium Classic Pure
Steri m Classic Pure
Steri m Classic Pure

Sterillium Classic Pure
Sterillium Virugard
Sterillium Virugard
Sucralan

Talc Mentholé Melisana
Valcyte

Vaseline Panpharma
Vaseline Pure Tubli
Vitalux Plus Oméga
Vitalux Plus Oméga
Vitiron Active




