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Révision des BPP

CHU BESANCON

& Actualiser le texte existant \

@ Assurer la qualité de la
préparation

@ Définir les types de contrdles

& Clarifier les conditions
de sous-traitance
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faciliter les audits et
les inspections J

L'ANSM pilote le projet de révision du texte
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proposés

Proposer un nouveau format

Développer la notion d'analyse
de risques en utilisant les travaux
du Conseil de I'Europe

Préciser les contréles nécessaires

Mieux définir les responsabilités

Vers une check-list pour
la réalisation des audits et
des inspections
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Révision des BPP 3NnsMm

Agence natlonale de smlr tié du midicarmert
et des produits de santé

Livrable
BPP 2007 —- BPP nouveau format
Chap.1: Préparation Chap.1 : Systéme qualité pharmaceutique
Chap.2 : Contréle Chap.2 : Personnel

Chap.3 : Gestion de la qualité et Chap.3 : Locaux et matériel
Documentation :
a0 Chap.t : Documentation
Ofﬁt:l_nes et PUI NOUVE?U Chap.t : Gestion des anomalies, Chap.5 : Préparation
fabricant des sommaire retours, réclamations et rappels de

préparations lots Chap.6 : Controle

Chap.5 : Condition de sous-traitance Chap.7 : Activités externalisées : activités de
des préparation, des contréles et du sous-traitance
transport Chap.8 : Réclamation et rappel de préparation

Chap.9: Auto-inspection

LD 1: Préparations de médicaments stériles

LD 2 : Préparations de médicaments contenant des substances pouvant présenter
un risque pour la santé du personnel et pour I'environnement

. L]gne.s LD 3" : Préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales, y compris
d]rectnces préparations de médicaments expérimentaux

LD 4": Préparations de médicaments radiopharmaceutiques

* LD 3 et LD & spécifiques aux PUI

CHU BESANCON



NOUVEAUTES

ANALYSE DE RISQUE .,




MISE EN PLACE D'OUTILS PRATIQUES
POUR L'ANALYSE PHARMACEUTIQUE

Définition catégories de préparations

= Analyse des risques pour :
= Le patient
= Le manipulateur

= Revue périodique des préparations
risque élevé

CHU BESANCON

RISQUES

Cabégorie 1 : risgue faible

Catégorie 2 : risque moyen

Catégories de préparations pharmaceutiques

Catégorie 3 : risque élevé

Substanice non inscrite & la

Substance active |Stockage

des substances

Référentiel Qualité Spbicialitd autprisés Substance imscrite 3 ka Pharmacopée: . a

- ) 1l Cancérigéne - Mutagéne -

La - L
Toxicité ni en catégorie X - ni en catégone 3 . Rtk
P e cmi o B | A kg Mon apglicable

sokage

Inscrite sur la liste -
NON QU= vobe | OUR Liste N, ankant =13 smpihry | D01 LR L Stupdfiant et toute

substance venéneuse desting aux

Voies
d'administration |y uriculaire

vénéneuses £ gt i enfants< 12 are hors voie cutanss
Préparation semi-zalide, préparation Fréparation stérile semi-solide,
Cutanée [t oy e s Bl m o] L s Bquide, salide
ratian liquide [gargar )
Buccale P'EF:“ ﬁ:.ql : ...Lpil:m hon apglicable o applicable
P liquide, prey Suspension banvable, émulsion, 1
Orale - crale] pélule Mon applicable
MNasale Préparation liquide Préparation semi-salide Men applicable

Eréparation liguide

Prépanation s=mi-solide (pommade,

Wécessitant une stérilité

créme)
Vaginale Préparation liguide Creule: Mon applicable
Rectale Préparation liguide Luppositaire, mousse, émulsion Mon applicable
Ophtalmigue Mow applicabid Moms pyilicabié s “Lt"""i"" i
Préparation injectable (solution,
Parentérale Mon applicable Mon applicable @mulsion, suspension] et prép i

pour perfusion {solution et émulson)

Mesure ou pesée

de |'ordre du décigrammee cu du

e Mordre du centigramme ou du

au milligramme cu mililitre prés (Q,

de préparation

des MPUP décilitne prés 0,1 centilitre priss (0,01 001}
Opérations
Pharmaceuthueﬁ Bmvmﬂ Mon applicable Mortier pilon Aautre(s] éguipement|s)
Stérilisation Mon applicable Mon applicable tautes aprations
Nombre de patient destinataire d'un lot . . )
Iot desting & 1 patient Iot desting & plusieurs pati lat desting & pb patients

| 6



MISE EN PLACE D'OUTILS
PRATIQUES POUR L'ANALYSE
PHARMACEUTIQUE

=A rédliser avont chaque préparation
magistrale et hospitaliere

CHU BESANCON

AIDE A L'ANALYSE PHARMACEUTIQUE ET REGLEMENTAIRE DE LA PRESCRIPTION
D'UNE PREPARATION PHARMACEUTIQUE (RECOMMANDATION)

A REMPLIR PARLE PHARMACEN QL) RECOIT LA PRESCRPTION, CF DOCLAMENT PERMET DF TRACER LINE INTERVENTION PHARMACEITIOUE.

Validité de la prescriptions : o QUI o NOM

1. LE PATIENT ET L'ORDONMNAMCE :

[Ty Pr&ROM & oo Sexe : 0 Maseulin o Féminin

Taille -............cm INAICAON © .o e e e e

Surface corporelle -...._......m#

Traitement(s) en cours o QuUl o NON
SO, B ISB & e e e e mm e

Antécédent(s) allergiquals) : o QUl o NON
SO, PR ISR & et me e e cm e m e re e e e e e

Pathologie(s) associée(s) (insufisance rénale) o OUI o NOM
SIOUI, PréciSBZ & e e e

Probléme de déglutition oOUl o NON

GrossessalAllaiternant : o OuUl o NON

2. L'ANALYSE PHARMACEUTIQUE :

Dosa(s) prescrite(s) vérifide(s) : o QUI o NON
Posclogie(s) vérifiéa(s) : oOul o NON
Durée de traitement vérifide : oQuUl o NON
Mode et rythme d'administration vérifies - o QUI o NON
Présence de confre-indication(s) : o QUl o NON
Présence dinteraction(s) et de redondance(s) médicamenteuse(s) : oOUl o NON
Justification de la préparafion : 0 Absence de forme pharmaceutigue oD Absence de dosage adapté
o Absence d'alternative thérapeutique o Ruplure de stock d'une spécialité
OAURME © e
Conclusion
Probléme mettant en jeu I'efficacité du traitement ou la sécurité du patient - oQul o NOMN

Décisions ou action & réaliser : O Acceplation de la demande o Refus de la demande
o Demande de précisions complémentaires @ ._......_._......_
Décision de sous-traiter la préparation : o OUI o NON

Signature du phamacien © ... ... Dabte t.

# Joindre une copée de la ou des prescriptions
= Art. R.4235-48 et suvanis du CSP



DOSSIERS DE PREPARATIONS

= Validité technico-réglementaire de la préparation
= Renseignements généraux

Positionnement dans I'arsenal thérapeutique
Valeur gjoutée de la préparation
Evaluation du risque de la préparation

= 3 catégories selon risques pour patient et manipulateur
Faisabilité technique

= Locaux

= Formule

= Maitrise du processus

CHU BESANCON




PARTIE 1

VALIDITE TECHNICO-REGLEMENTAIRE DE LA PREPARATION
PHARMACEUTIQUE

A VALIDER PAR LE PHARMACIEN EN CHARGE DES PREPARATIONS

1. RENSEIGNEMENTS SUR LA PREPARATION PHARMACEUTIQUE
Dénovmingdion de s préparation ...
a)_Formule de [3 préparghion ©

T =T L - O

DIOBAGIE] © oo oot
EXCIIONE) © oo

b} Forme pharmaceutiqus
o0 Préparation liguide pour application cutanées
o Préparation semi-solide pour application cutanas
0 Gélules (capsules)
o Préparation nasale
o Préparation liquide pour usage oral
o Préparation rectals
o Préparation ophtalmiqua
o Préparation parentérala

o Prémature
o Adolescent (12- 17 ans)

o Mouveau-nd {0-27 jours)
o Adulte

o0 Nourrisson {28 jours-23 mois)

c) Population ciblés :

o Enfant (2 <11 ans) o Adulte = @5ans

d) Modalité dadminisirafion® : ...

8) Classe thérapsutigue (ATC*) da ia {ou des) substance(s) activeis)

f) Réalsation de & ration selon les textes réglementaires en vigueur -
Interdiction d’utilisation : 0 QU S owl, Référence a joindre au dossier o MON
Resfriction d'utilisation : 0 QU S owl, Référence a joindre au dossier o MON

g) Cas de pharmacowigilance connu, décland sur [3 substsnce active
o OuUl o NON o ME SAIS PAS

= Ex @ Ouverture de la gélule lors de I'sdministraton
=T hitpaswwaw whooo nofate_ddd_indesx!
= Site anam.sante.fr rubrigue : Documents de référence/Bonnes pratiquesBonnes pratiques de préparation

2. POSITIONNEMENT DANS L' ARSENAL THERAPEUTIQUE (= INTERET)

alitds ad as (AMM ATU. aufres procédures d'awfonsation) :
o NON

a) Existence dunsg ou DiiSiBus
oD laguelle ..o
o Oul

b) Existerce d'une formuis au Formuwaire nafional ¥ o NOM

c) Justification de la préparafion :
o Absence de forme pharmaceutigue adaptée
o0 Absence de dosage adapié
o Absence d'alternative thérapeutique
o Rupture de stock d'une spacialité sans équivalent thérapeutigue adapté

ofutre s

d) Donndes bikliographiques disponible :
Dans le cadre de lNndication : o oul o NON
Dans le cadre de la classe thérapeutigue - o oul o NON

3. VALEUR AJOUTEE DE LA PREPARATION PHARMACEUTIQUE

o O, justifier -

b) Analyse de la formule de la aration

= Matigre{s) premiére(s) de qualité pharmaceutique disponible(s) :

o Oul o NON
s Maitrise du procédé da préparation™
o O, o NON

#» Recherche de données dincompatibilité -
o entre las Matiéres Premiéras & Usage Pharmaceufique : o OUl o NON

o PAS CONNU

Si oui, quelle action estréalis@e - ...

o enire le contenant ef le contenu - o OUI o NON o PAS CONNU
Si oui, quelle action ast rEalisBe & ...

6. DECISION FINALE

Considérant la valeur ajoutée, Navaluation du risque et la faisabilité technique de la préparation, le pharmacien
responsable décide de réaliser Ia préparadion :

o Ot o MON, justifier .._..__...__.........

Signature du pharmacien responsable en charge des préparations - ... ...

4. EVALUATION DU RISQUE DE LA PREPARATION PHARMACEUTIQUER

Résulfat de Nanalyse de risque :
o Catégoria 1 o Calégorie 2

o Calégorie 3

5. FAISABILITE TECHNIQUE

a) Locauxdquipaments’ documeantation’ personnsls -
« Locaux permettant de garantir la gualité des préparations réalisées :

o Ol o MON, préciser...
« Matariel / éguipement adapté et parmettant de garantir la qualité des préparations réaliséas
o Ol o MON, PrECIBBI. .o

+« Présence de procédures lifes su circuit des matidéres premiéres & usage pharmaceutique at
arlicles de conditionnement :

o ol o NON
« Présence de procédures et modes opératoires liés & la préparation de la forme
pharmaceutigue demandéa :
o ol o NON
« Personnel formé at qualifié a la réalisation de la forme pharmaceutique -
o Oul 0 NOM

= pnnexe 1l des BPP



DOSSIERS DE PREPARATIONS

La préparation pharmaceutique et son procedé

= La préparation et son procédé
= Informations générales
= Préparation :
s nombre d'unités par lot : un lot ne peut excéder 300 unités
= DLU:
Soit étude de stabilité robuste existante ou réalisée
Soit régles trés strictes données a titre indicatif (1!1!):
Ex 1: gélules: DLU = date de fin de traitement ou 30 jours maximum
Ex 2 formulation aqueuse : 14) max a 4°C, <14j si t° ambiante
= Conditionnement
s Articles
= Procédé
= étiquetage

CHU BESANCON




Partie2 PREPARATION PHARMACEUTIQUE a) Articles de conditionnement
LA PREPARATION PHARMACEUTIQUE ET SON PROCEDE a) Nombre d'unités par lot(s) - Descriplion ou renwoi aux procédures de réceplion, conirdle et libération des article

conditionnement
A VALIDER PAR LE PHARMACIEN EN CHARGE DE LA PREPARATION - Déncmination(s)
- Description du nombre d'unités par kot : le nombre maximal d'unités par ot qu - Foumisseur(s)
INFORMATION GENERALE garantir que limpact d'un lot porte sur un nombre limité de patients. Le . Canhdiion de consarabion
o) Ststut do ta son potentiellement traités ne dépasse pas 250 pour une durée de traitement de 2/ - Lisux de stockage dans la pharmacie
- Praparation magisirale b) Farmulels] des lofis) b) Lieux de conditionnement
- Préparation hospitaliére
- Préparation rendue nécessaire par les recherches impliquant la personne humaine - Préciser les quantités & metire an geuvre lors de la réalisation de la préparatior - Praciser le ou les lisux o se déroulent les opérations de conditionnement de la préparation.
- Embgzrapnxalldl;?an';:;m;hqya 11 - tableay & anaives de i - 1203 = Quantité de substance(s) activa(s) - Préciser les conditions particuligres d'utilisation du ou des lieux de conditionnement en fonclion
atégorie de la préparation (voir annexe 11 : u d'analyse de risque) : 1.2 ou 3. P ; )
o Quantité d'excipient(s) preparation.
= Renvoi aux procédures ligas aux utilités (niveau d'habilitation nécessaire / maltrise de MNenvironnan
¢} Li de i qualification / nettoyage / habillement / formation...)
i) Substance(s) active(s)
- Description ou renvoi aux procédures de réception, contrdle et libération des MPUP - Préciser le ou les lieux ol se déroulent les opérations pharmaceutiques associ c) Mat:

- Dénomination comprenant notamment :

o lindication du sel > I-it LET:IJ:drhmE E:G:iui;:::u:zl:illlﬁﬂ{:i:::umﬁa?mniﬁ;::ep:mﬁz - Lister le matériel et les équipements a ufiliser pour le conditionnement de la préparation.
= & cas échéant, caractéristiqgues physiques (poudre, liquide, granulométrie) . . pr . . -  Préciser les conditions particuligres d'utilisation du matériel de conditionnement en fonction
- Foumisselr(s) {autarss(s)) qualification / nettoyage / habillerment / formation. ..} prépantion
= nmmm;aéfahﬁnlraﬁﬁ:ﬁirtﬁli:sf;?jéac::::;:nnfﬁr;ﬂnt d'une spacialits, 1) justifier 2) indigue d) Matériel ef équi 3 utiliser < Renvoi aux procédures d'utilisation du matériel, des équipements, de qualifications et de netioyage.
- Fiches de données de sécurité (FDS) pour les substances actives, comme par exemple les fic i i X L o i
éditées par les foumnisseurs ou & défaut par Finstitut National de Recherche et de Sécurits, - ::'E'Hr ‘Ed';?ﬁ"ﬂ ﬂt_'ef_éq“?"‘ff_'":ja ”I'_li's'S'B'_PI”"-'r la m"?““;ﬂ“ﬁﬂ?’épﬁ"?“
éventuellement faire référence au résume des caractéristigues du produit (RGP) pour des spécial - Les conditions particuliéres d'utilisation li¢es 2 |a préparation s rikes icl. _ _-— - ) .
pharmaceutiques - i Bux procédures d'utilisation des matériels, des équipements, de qualificatio Descriplion du procédé de conditionnemeant et renvoi sux procédures de conditionnemeant de la |

pharmaceutique correspondante
- Préciser les paramétres criliques liés a la réalisation de ce conditionnemant

- Conditions de conservation et lieu de stockage dans la pharmacie.

i) Excipiant(s) o) Rescription oy proceds de préparation - Praciser les conditions | précautions particuliéres de réalisation liées 4 des paramétres crit
- Description ou renvoi aux procédures de réception, contrdle et libération des MPUP o . . . comme par exemple :
- Dénomination comprenant notamment - - Description du procédé de préparation et renvoi aux procédures de née &  Protection de I lumigre, humidité, température, oxygéne

& lindication du sel pharmaceutique comespondanta & Profection des opérateurs
= & cas échéant, caractéristiqgues physiques (poudre, liquide, granulométrie) -  Préciser les conditions / précautions particuliéres de réalisation lides a des = Prévention des contaminations chimiques croisées (matériel dédié ou & usage ur
- Foumisseur(s) (autarisé{s)) comme par exemple - utilisation de protections collectives et/ou individuelles | nettoyage et « vide de chaine »
- Le cas échéant, critéres de choix (chaix granulométrique, chaix qualitatif .._) o Protsction des MPUF de la lumiére, humidits, tsmpérature, oxygane . g
-  Fiche de données de sécurité (FDS) = Protection des DPéIEIE\.E
- Conditions de conservation et lieu de siockage dans la pharmacie. o Prévention des contaminations croisées (matérial dédié ou & usage
) protections collectives eliou individualles) - Préciser les éléments nécessaires pour évaluer une date limite de péremplion (chapitre &) e
c) Précautions & Ordre et modalités d’ajout des différents constituants conditions de stockage comme par exemple :
- Vis & vis des produits Eréc : gt P ) o sdlits intermediai o les élémenis bibliographiques ebtiou études réalisées portant sur la siabilité et'ou s
N — s mad - ) ] o
= Substance active pouvant présenfer un risque pour la santé selon la définition du CEP T:I;:;in: d‘;c:; r:‘:rati:n ?iau:g‘tadul:ée] iaire (produ : =i conditions de L'.-:lnEEIIf'UEIbCIn dE la préparation terminée . i
- Vis-a-vis des opérateurs qu prep - o les éléments bibliographiques etlou é&tudes réalisées porfant swr les  inbers
= Femme enceinte ou allaitante, niveau d'habilitation contenant/contend.
- Vis-&-vis de accés & certains locaux
= Réalisation de produits stériles. CONDITIONNEMENT DE LA PREPARATION PHARMACEUTIQUE f) Etiquetage
- Préciser le conditionnement final de la préparation : - Description de létiquetags

o type de conditionnement primaire, éwentuellement conditionnemeant exd
o nature du matériau de conditionnement (ex - type de verre, type de ma

o aricles R. 5121-148-2 el R. 5121-148-3 du CSP.
o Site ANSM=

Un modéle d'étiquetage est & conserver dans le dossier de préparation.

31 Cf definition de « Lot » dans le glossaire. = Site de 'ANSM : Documents de référence/Bonnes pratiquesBonnes pratiques de préparation



DOSSIERS DE PREPARATIONS

Les Controles

= Spécifications, contrdles et assurance de la qudlité de la préparation
= Contrdle du procédé
= Contréles qualité
= Contrdle de I'étiquetage
= Contréle du respect des procédures d'assurance qualité

CHU BESANCON




PARTIE 3

SPECIFICATIONS, CONTROLE(S) ET ASSURANCE DE LA QUALITE DE
LA PREPARATION PHARMACEUTIQUE

A VALIDER CONJOINTEMENT PAR LE PHARMACIEN EN CHARGE DES CONTROLES ET PAR
LE PHARMACIEN EN CHARGE DES PREPARATIONS

Exemples de contrdle pouvant &tre requis (liste non exhaustiva) :

CONTROLE DU PROCEDE

a) Contrile des éléments [iés & la aration
arifiar la concordance entre |a fiche de préparation et |a préparation réalisée
Varifiar gue les MPUP utilisées sont conformes par rapport aux conditions de réception, de contrila
et da libération
Warifiar les MPUP ulilisées : vérification da l'étiquetage
arification du numéro de lof, de |a date de péremption, de la DLU des MPUP
arifiar que les calculs réalisés sont exacts (masses / volumes, concentration)
‘farifier, le cas échéant, que le conditionnement « intermédiaire » est conforme (cas des pré-mélanges
par exemple) :
o Efiquetage / article de conditionnement / stockage.

Les spécifications sont définies pour chagque contrile.

Les critéres d'acceptation et de refus (awec leurs molifs) sont clairement indiqués.

Lister las contrdles réalisés le cas échéant en cours de préparation (comme les « doublas confrilas »
par exempla)
Varifier que les éléments denregistrement sont présents (ticket de peséa_..) at conformes
“érifier la concordance entre les quanfités produites et les guantités attendues :
= Indiguer e rendement minimum attendu (incluant lMéchanillothéque et 'échantillonnage)
= Indiquer les pertes éventuelles (et leur cause).

Les spécifications sont définies pour chagque contrdle.
Les critéres d'acceptation et de refus (avec leurs motifs) sont clairement indiqués.

CONTROLE QUALITE

Description du ou des lieux pour réaliser ces contrdles ainsi gque le matériel ou équipement & ufiliser.
Indiquer qui réalise les contriles.

a. Contriles organoleptiques

Description des essais & réaliser etfou renvoi 8 une procédure (matériel / éguipement / parsonnal)
indiguer I'achantillonnage (nombre d'unités utilisées)

Les spécifications sont définies pour chagque contrile.
Les critéres d'acceptation et de refus (avec leurs motifs) sont clairement indiqués.

b. Essai d'uniformité de masse
Description de I'essai & réaliser et'ou renvoi & une procédure (matériel / équipement / personnel)

-+ Indsquer I'schantllonnage (pomibre d'unibés ulilisdes)
Les spécifizations somt définies pour Ghﬂ.qIJE‘ earitrdle.
Les critéres o acceptalion el de refus (avec lewrs matits) sont clamement indigués.
e. Essal d'uniformité de tensur

- Technique d'analyse utiisée
- Degulpnm dui test elioU reméol & une procdduns
- Indsguer I'schantilonnage (nomibre d'untés utilisdes)

Les spécifications sont définies pour chaque controle.

Les critéres ' acceptation at de refus [aves leurs molifs) sont clarement indigués.

d. Autres contriles
= Indiquer ici las différents conbrdles réalisss | identification, dosage

Les spécifications sont définies pour chaque controle.

Les critéres ' acceptation at de refus [aves leurs molifs) sont clarement indigués.

d) Contriiles microbiologiques

- Indiguer I'schantilonnage (nombre d'unibés utilisdes)
- Description du test etfou remod & une procédune

< Par exemple, pour s préparalions siérles, considines Sgalement |es conbiiies ervironmementau,
) Aul coning

- Indiquer les conbrdles spécifiques & la préparation, comme les conbrdles de la radicactivitd pa
préparatons radiopharmaceutiques.

CONTROLE DE LA CONFORMITE DE L'ETIQUETAGE ET DU RESPECT DES PROCED
¥ ASSURAMCE QUALITE

a) Conirdie de Métiqusiage

= Wérifier la concordance de 'éliquetage avec |a réglementation (arfcles B, 5121-148-2 et R 512°
3 du CSP)

= Verifier 8 concondance entre B DLU de la prégaration leminse o ka DLU des MPUP el des &
de condifionnerment

- Vérifier la concordance entre Metquetage ef les MPUP mises en ceuve

- Concordance avet |a prescription de la préparation.

Les spécifications sont définies pour chague contrble.

Les critéres & acceptation et de refus [avec |ewrs molits) sont claement indigués.

b} Contrédde di i1 diires o'agsurance guahid

- Viérifier que les personnes qui préparent ou qui contrident sont bien Tormees pour ces activilés

= Wérifeer que les 2omes ou localx ulilsds pour les opéralions de prégaration, de conditisnnesmenl
conirdle sont adapbés & la préparation

- Wérifier le cas dchéant que les contides environnementausx et les conrdles des installations wl
sont confonmes.

Leg cfibtéfes o acceptation &1 de refus sonl clairement indigués (par exemple quelie décigion d

prendre en cas 4"sbeence de 'enfegisirement d'une pesée 7).

Exemple de FICHE DE CONTROLE CONDUISANT A LA LIBERATION DE LA PREPARATION

PHARMACEUTIQUE

Fiche: de préparalion cormespondant a la préparation réalisée

Conformité des quantités 3 préparer par rapport aux guankibés atiendues. (conoordance
prescripbion powr peeparation magistrale)

Complétude de |a fiche de ration : nolamment date + heurs + visa préparation

Weriication des calculs : masses, volumes, concentrations,. ...

Weriication de la conformité des MPUP utilisées (conforme aux procédures de dosplion,
conirgle ed de libératon)

Weriication de Métigusiage des MPLE

Weriication =i tragabilbé du numeno de lot, de la dale de péremplion, de la DLL des MPLUP
uilsses

Walidation du recours & des condionnements intsrmédiaires

Enregistremen! des contriles réalisés en cours de procédé (comme les “doubles
conirfies") &4 conformité aun speécifications

Prés=nce des &lémentis de tracabilile requis (comme les enregisinements dindicabion de
manse}

Concordance entre e nombre d'unitéis) prépanss(s) et e nomine d'unités ) scuhaibes(s)

Mombre o unités préssnbiss gux coniréles
Mambre o urnibés rrn'iqu:nl.e: .
Cauze -

Coniriles organalepliques

Es=ai duniformite de masss

Es=ai duniformité de tenewr

Autres confrbles

Haombre dufc -
aulres rtsullal: de :m‘lﬂes comespondants aux valews attendues

Aulres controlaes

Concordance DLU MPLUP et DLU de la préparation

Conformite réglementaine

Le personned ayant réalisé la préparation esd bien auloris et formé

Le personned ayant réaliss le contrile est bien autorise et forms

La zone ou ke local utiliss permet la réalisation de la prépamtion

La zoane o be local utiliss permest la réalisation des conirtiles

Les contrles environnementaux sont malrisés et comespondent aux résultats attendus

Les résultats des contdles des imskllabons (ZAC, ..) cormespondent aux résullats
attendus

Les unités prévues pour [échantilothégue sont réalisées

.......... __ e de b beration -

ACCEPTATION

tde la dédviation - ...




FINALITE POUR L'ENSEMBLE DES PREPARATIONS MAGISTRALES ET
HOSPITALIERES !!!!

= Dossier de préparation

= Méme dossier pour plusieurs préparations de méme composition qualitative
= Evaluation du risque +++

= Dossier de lot
= Dossier de préparation
= Fiche de fabrication

= Fiche de contrdle et libération pharmaceutique
= Gestion desanomalies
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REATTRIBUTION DES PREPARATIONS (cHariTre 5)

= Définition des conditions::
= Andlyse de risque [ & limiter au maximum
= Pas de retour patient possible
Vérification des conditions de conservation
Nouvelle prescription

Tracabilité dans les dossiers de lots
= Nouvelle étiquetage
= Nouveou contrdle
= Nouvelle libération

Dans le cadre sous-traitance : possible si contractualisé

m]

m]

m]

[m]
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AUTRES NOUVEAUTES

= Locaux (chapitre 3)
- Différence définition locaux et zones
= Local = endroit fermé par une porte

= Zone = emplacement dédié a une tdche dans un local
s Autorisation utilisation de zone pour préparation non CMR non stérile
= Locaux spécifiques :
= De préparation
= Séparation S/NS/a risques/radiopharmaceutiques/MTI
= De contrdle
= De stockage

= Sous-traitance (chapitre 7)
= RAS
= MTI:

= Pas de réelle bonnes pratiques spécifiques
= Renvoie sur INRS, ANSES
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AUTRES NOUVEAUTES

Personnel : chapitre 2

= Formation
= Formation initiale
= Evaluation
= Formation continue
= Réévaluation périodique et réguliere
= Sans précision de frégquence .... Choix selon analyse de risque

= Hygiene et sécurité du personnel
= Pas de changement poar rapport a 2007
= Prise en compte risques personnel dans catégories préparations
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AUTRES NOUVEAUTES

Auto-inspection (chapitre 9) = audit interne

® Audit permet de mesurer des écarts par rapport a un référentiel

= Procédures qualité
- BPP

e Auditeurs formés mais n’intervenant pas dans le procédé observe !
e Protocole d'audit — Grille daudit — Guide d'audit — Rapport d'audit

e Actions daméliorations & conduire
- Documentaires ou liées a la pratique

® Réévaluation
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Auto-inspection = audit interne

® Evaluer les pratiques professionnelles et organisationnelles
® Méthode doit détailler :

® le choix du theme, les référentiels, le choix des critéres, les modalités de sélection des

cas, le recueil des données, I'analyse des résultats avec écart aux référentiels et un plan
d'action de suivi

® Permet la mesure des écarts entre la pratique observée et une pratique optimale
(référentiel)
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Auto-inspection
Ne pas confondre audit et controle

Activité orientée vers la
conformité du produit sans
dynamique d'évolution

Accepter ou rejeter un produit
Ou un procédeé

CHU BESANCON

Activité dynamique qui
vise |'amélioration

Evaluer I'existence d'un systéme qualité
et évaluer son efficacité et son efficience




AUTRES NOUVEAUTES

LD1 : Préparation de médicaments stériles

= Pas de modification importante globalement souf :
= TRA : renouvelement selon analyse de risque

= Environnement et surveillance :
= Changement impactant +++ organisation des unités de production

CHU BESANCON

Tableau 10. Fréquence et surveillance microbiologique

Environnement immédiat a la

plan de travail

Prélevements Environnement de classe A = A (classe B, C ou D)
Air par gelose de A surveiller en fonction de la classe
sedimentation au niveau du Quotidien d'empoussiérement et du procede

utilise

Empreinte gant manipulateur
au contact du produit

Quotidien en fin de session de
travail

A surveiller en fonction de la classe
d'empoussierement et du procede
utilise

Programme de prélevement
par contact a linterieur des
zones classees

Hebdomadaire

Mensuel

Programme de prélévements
d'air "actif"
Pour toute les zones classées

(aérobiocollecteur)

Mensuel

« Siclasse B : mensuel
« Siclasse C : tnmestnel
+  Siclasse D : semestriel




CONCLUSION

ENFIN ! 16 ans entre les 2 textes
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Tout n'est pasabordé : MTI, ...

Tres impactant sur nos activités :
= Dossiers de préparation
= Etudes de stabilités

= Surveillance environnementale
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Merci pour votre attention

chu-besaoncon.fr
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