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INTRODUCTION

Une information sur le médicament précise, compléte et Fig. 1 - Impact des infovigilances effectuées
adaptée est nécessaire a tous les stades du circuit du o - 0 ipact posif
médicament. Elle conditionne la qualité et la sécurité de la ol | |- - 0Pes dinpact
prise en charge thérapeutique du patient. La Pharmacie = OCetopreoan
des HUG a mis en place depuis 1999 une activité F
d’infovigilance consistant a annoncer systématiquement les % ook |l L o ___]
non conformités ou imprécisions détectées dans 2
linformation  sur le  médicament aux autorités 2% 1
d'enregistrement avec copie aux fabricants. . Lﬁ
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Evaluer I'impact d'une activité d'infovigilance en terme de Fig. 2 - Délais de changements pour notifications avec impact positif
modifications correctives apportées par les fabricants. 100% : 100% -
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<« Analyse rétrospective des notifications d'infovigilance % o P
(septembre 1999 a fin juillet 2004). 2
< Classification en non conformités (erreurs nécessitant o HT ﬂ % 1 H W
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d'information), l'emballage primaire (ampoule, blister)
et/ou secondaire (cartonnage). - —— - -
« Classification selon le type de probléme: composition/ Fig. 3 - Exemples d'infovigilances avec impact positif
dosage, préparation/administration, identification du + Hydromorphone: similitude dangereuse entre dosages a 5 mg et 20 mg
produit, conservation, similitude entre emballages (= look- Smgavant 20 mg avant
alike). . ﬁh
< Impact positif défini par une réponse écrite du fabricant -
mentionnant qu'un changement de l'information va étre ¥ -
effectué ou par un changement effectif observé e - — -
(modification sur information officielle ou emballages). Améliorations effectuées par le fabricant suite a 'infovigilance:
+Relevé des délais de réponses positives et de Couleurs différentes pour les étiquettes et taille de la boite différente
changements effectifs observés. Smoaprés. . 20"239@5
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< Activité croissante (1999: 1 cas, 2004 (7 mois): 15 cas).
«Total de 38 infovigilances effectuées avec un impact < Ketalar: Ialecturefapidede I’étique_ttepermetdecrpirequeSOmgsontcontenus
positif observé dans 25 cas (66%) (fig. 1). dans les 10 ml de 'ampoule (un patient a regu 10 fois la dose!)
+13 infovigilances (34%) consécutives a une erreur — Ketalar 50
d'administration chez un patient (11 cas) ou un incident e o
survenu a la Pharmacie (2 cas). = —_
Délais de changement [ o | e
«Délais de changements plus courts pour les non Amélioratio'ns effectuées par Iefat?ri,cantsuiteél’infovigillance: o
conformités que pour les imprécisions (fig. 2). Concentration (50 mg/ml) et quantité totale (500 mg) clairement indiquées
<+ Délais de changements effectifs observés souvent trés - Ketalar S0 mg/ml
longs, en particulier pour les imprécisions (fig. 2). e -
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s 'Cdg:;'grcveg;i‘;“nd“ produit ; g L'activité d'infovigilance a un impact significatif auprés
Look-alike 0 6 des fabricants et contribue & I'amélioration de la qualité
S | Compendium 2 3 de l'information officielle. Une imprécision au niveau de
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