Préparation des doses
unitaires :

reconditionnement ou
surconditionnement

Avantages et inconveénients.
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INTRODUCTION

m Contexte :

Décret du 24 aolt 2005 relatif au CBU : mise en
place de la dispensation nominative dont un des
préalables est la présentation en forme unitaire

Arrété du 06 avril 2011 : « ...Les medicaments
doivent rester identifiables jusqu au moment de leur
administration... »

m Problématiques :

Industrie pharmaceutique : Forme unitaire non
generalisee (blister non identifiable, vrac)

Reconditionnement manuel : Colt de main d’ceuvre



Reconditionnement
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Reconditionnement

m Objectif : faire des doses unitaires
identifiables, a partir :

- de vrac (ex : Modopar®)
- de blisters non en dose unitaire

m Principe : Sortir le médicament du
conditionnement industriel avant de le
reconditionner ( = sortir des conditions de

conservation définies par lI'industriel)
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1¢r¢ etape : Deconditionner

m Déblistéreuses a poingons... (1 a 1,5 cp/sec)

m Déblistéreuses a rouleaux
-1 Polyvalentes (blisters linéaires et diagonaux)

1 Manuelle :
m ~ 10 a 20 blisters /min

1 Semi-automatique
m ~ 30 a 40 blisters / min
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1¢r¢ etape : Deconditionner

CTAutomatique
m ~ 40 000 a 50 000 €
m 120 blisters /min

Cdntinug I ster feed
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2¢Me étape : Reconditionner

m Manuel
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2¢Me étape : Reconditionner

m Formes orales seches : ~ 50 a 60 sachets/min
1Semi-automatique
“TAutomatique : + distributeur
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2¢Me étape : Reconditionner

m Automates de dispensation nominative
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2¢Me étape : Reconditionner

m Formes buvables : 32 a 35 goblets/min

Milk of
Magnesia
30 CC.

Lot #: 12345678
Exp.Date: 12/04




" A
Avantages du reconditionnement
m Reconditionner presque toutes les formes orales seches
m Reconditionner les fractions de comprimeés
m Conditionner les formes buvables en doses standards

m Equipements compacts ne nécessitant pas un aménagement

particulier des locaux

m Un seul conditionnement a ouvrir au moment de

I'administration

m Codt (! Consommables)
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Inconveénients

m Nécessité de déconditionner les
medicaments :

Temps +++ necessaire a cette etape (+/- TMS)
Stabilité, conservation — Quelle péremption ??
Risque de contamination croisée

Absence de legislation : quel statut ? quelle
responsabilité ?



Surconditionnement
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Principe surconditionnement

m Mise en sachet de I'unité avec son conditionnement

primaire . E oo we

PRI S

m Deécoupage néecessaire qu\ujé
du conditionnement primaire
m Mise en sachets ou alveoles (selon les techniques)
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Les techniques existantes

m Manuelle : Méme principe gue le reconditionnement

m Semi-automatiques toutes formes : Necessﬂe une action
manuelle préalable
1 Découpage manuel des blisters

1 Mise en alvéoles ou sachets par

conditionneuse
Société :

-France Hopital : Pentapack HP 500
-Ecodex : ECI 720 7
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Les techniques existantes

m Automatique de re-étiguetage de blisters :
Découpe automatique des blisters
Etiguetage automatique du conditionnement primaire
Limitée aux blisters

i{g goe EXP 130400
.gfi;ﬁ LOT VdGool ,
% SN 001 121029 145723

Sociéte :
Ethilog : Unit 1
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Les techniques existantes

m Automatique uniguement blister :
1Découpage automatique
1Mise en sachet unitaire

Sociéte :

Ecodex :

- MC 1000Evo
-ACCED (couplé a
module de DIN)
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Les techniques existantes

m Automatigue toutes formes :
Découpage automatique de certains blisters

Surconditionnement automatique de toutes
les formes (sachets, seringues, flacon etc...)

Automates en plusieurs modules associes :

= Automate de decoupe

= Automate de surconditionnement ou piah
conditionnement

= Module de stockage
= Automate de dispensation
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Les techniques existantes
m Sociéte .
OISWISSLOG : PILLPICK
ISINTECO : Automate SCI
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Avantages du surconditionnement

m Pas de perte de péremption :

péremption de 'unité = péremption fabriquant.
Plus de question : quelle péremption choisir, 1 jour, 6 mois, 1 an

BPP ? : « En cas d'utilisation de spécialités pharmaceutiques en tant que
matieres premieres, leurs conditionnements primaires ne sont pas ouverts avant
la reparation. Dans le cas contraire, la conservation des spécialités est a
valider. »

Retour service possible : pas de perte en cas de non
administration

Affranchissement de toute loi qui pourrait apparaitre sur le
reconditionnement

m Chaque unité est tracable.

m Coult de main d'ceuvre limitée surtout pour les tout
automatigue : pas de deconditionnement manuelle ou
limite



Avantages du surconditionnement

m Possibilite de conditionner toutes les formes hors vrac : lyocs,
orodispersibles, etc...

Patient ayant des difficultées a avaler : formes solubles préférables
(lyocs, orodispersibles)

Ex : CH Saintes (données 2012) : 10% des formes orales seches
delivrées (en augmentation en 2013)

m Possibilité de conditionner les spécialités avec des principes actifs
toxiques en blister

m Hygiene :
Pas nécessité d’'une salle « propre » pour effectuer le
surconditionnement
Pas d’endommagement du produit lors du déconditionnement
Pas de risque de contamination entre produit
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Inconveéenients

m Co(ts +++++:

Machine :
m Semi automatique : de 40 a 80 k€

= Automatique blister : 200 k€ (MC 1000 Evo); a partir de 450
k€ (ACCED) + maintenance

s Automatique : a partir d'1 M€ + maintenance

Consommables : 1 sachet ou 1 alvéole par unité
= De 0,005 € a 0,04 € 'unité de contionnnement
s Colt du déchet
= Impact environnemental
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Inconveéenients

m Occupation au sol de la ou des machines : surtout pour
les « tout automatique »

m Pas d’intérét en cas de formes vracs ou les demi ou
quart de comprimes : ex : 4 % des formes seches
deélivréees (données CH Saintes 2012)

m Temps infirmiers : deux conditionnements
(conditionnement labo + surconditionnement)

m Cadence de préeparation des doses unitaires

m Certaines machines ne peuvent pas couper
automatiguement tous les types de blisters




Conc‘usmn

m Pas de solution parfaite :

Adapter son choix a son organisation : type de séjour, choix de
dispensation (DIN manuelle)....

Adapter son choix aux types de patients pris en charge : EPHAD vs
MCO

m Problématique des choix de marche :

Qui privilégier en cas de groupement d’achat ?
m Forme vrac pour les hbpitaux en reconditionnement
m Blister pour les hopitaux en surconditionnement

m Blister unitaire pour les hépitaux non équipés ayant choisi une
organisation DIN manuelle

Ex : Evaluation du surcodt des formes unitaires au CH Saintes 2012 (10 k€ par an)

m Quelles évolutions a venir dans la législation ??
Péremption apres reconditionnement ?
Rapport de I’'académie de pharmacie sur la PDA (juin 2013)



Questions ?

Discussion



