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CONTEXTE

2007
Avant dernière édition des BPP

2019
Enquête publique sur la nouvelle version des BPP

SEPTEMBRE 2022
Parution des nouvelles BPP

20 SEPTEMBRE 2023
Entrée en vigueur des nouvelles BPP
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Révision des BPP
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Révision des BPP

BPF
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NOUVEAUTES

ANALYSE DE RISQUE (18)
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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 à 
risque élevé
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MISE EN PLACE D’OUTILS 
PRATIQUES POUR L’ANALYSE 
PHARMACEUTIQUE

▪À réaliser avant chaque préparation 
magistrale et hospitalière
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DOSSIERS DE PRÉPARATIONS

▫ Validité technico-réglementaire de la préparation
▪ Renseignements généraux
▪ Positionnement dans l’arsenal thérapeutique
▪ Valeur ajoutée de la préparation
▪ Évaluation du risque de la préparation

▫ 3 catégories selon risques pour patient et manipulateur
▪ Faisabilité technique

▫ Locaux
▫ Formule
▫ Maitrise du processus
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DOSSIERS DE PRÉPARATIONS
La préparation pharmaceutique et son procédé

▫ La préparation et son procédé
▪ Informations générales
▪ Préparation : 

▫ nombre d’unités par lot : un lot ne peut excéder 300 unités 
▫ DLU :

Soit étude de stabilité robuste existante ou réalisée
Soit règles très strictes données à titre indicatif (!!!!):

Ex 1 : gélules : DLU = date de fin de traitement ou 30 jours maximum
Ex 2 formulation aqueuse : 14j max à 4°C, <14j si t° ambiante

▪ Conditionnement 
▫ Articles
▫ Procédé 
▫ étiquetage
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DOSSIERS DE PRÉPARATIONS
Les Contrôles

▫ Spécifications, contrôles et assurance de la qualité de la préparation
▪ Contrôle du procédé 
▪ Contrôles qualité
▪ Contrôle de l’étiquetage
▪ Contrôle du respect des procédures d’assurance qualité
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FINALITÉ POUR L’ENSEMBLE DES PREPARATIONS MAGISTRALES ET 
HOSPITALIÈRES !!!!

▪ Dossier  de préparation
▫ Même dossier pour plusieurs préparations de même composition qualitative 
▫ Évaluation du risque +++

▪ Dossier de lot
▫ Dossier de préparation
▫ Fiche de fabrication 
▫ Fiche de contrôle et libération pharmaceutique
▫ Gestion des anomalies
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RÉATTRIBUTION DES PREPARATIONS (CHAPITRE 5)

Enfin !!!!!!

▪ Définition des conditions :
▫ Analyse de risque / à limiter au maximum
▫ Pas de retour patient possible
▫ Vérification des conditions de conservation
▫ Nouvelle prescription
▫ Traçabilité dans les dossiers de lots 

▪ Nouvelle étiquetage
▪ Nouveau contrôle
▪ Nouvelle libération

▫ Dans le cadre sous-traitance : possible si contractualisé 
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AUTRES NOUVEAUTÉS 
▪ Locaux (chapitre 3)

▫ Différence définition locaux et zones
▪ Local = endroit fermé par une porte
▪ Zone = emplacement dédié à une tâche dans un local

▫ Autorisation utilisation de zone pour préparation non CMR non stérile
▫ Locaux spécifiques :

▪ De préparation
▫ Séparation S/NS/à risques/radiopharmaceutiques/MTI

▪ De contrôle
▪ De stockage

▪ Sous-traitance (chapitre 7)
▫ RAS

▪ MTI : 
▫ Pas de réelle bonnes pratiques spécifiques
▫ Renvoie sur INRS, ANSES
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AUTRES NOUVEAUTÉS 
Personnel : chapitre 2

▪ Formation
▫ Formation initiale

▪ Évaluation
▫ Formation continue

▪ Réévaluation périodique et régulière 
▫ Sans précision de fréquence …. Choix selon analyse de risque

▪ Hygiène et sécurité du personnel 
▫ Pas de changement par rapport à 2007
▫ Prise en compte risques personnel dans catégories préparations 
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AUTRES NOUVEAUTÉS 
Auto-inspection (chapitre 9) = audit interne

⚫Audit permet de mesurer des écarts par  rapport à un référentiel
▪ Procédures qualité
▪ BPP
▪ …

⚫ Auditeurs formés mais n’intervenant pas dans le procédé observé !
⚫ Protocole d’audit – Grille d’audit – Guide d’audit – Rapport d’audit
⚫ Actions d’améliorations à conduire

▪ Documentaires ou liées à la pratique

⚫Réévaluation
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Auto-inspection = audit interne

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

⚫ le choix du thème, les  référentiels, le choix des critères, les  modalités de sélection des 
cas, le recueil des  données, l’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 contrôle



|  21CHU BESANÇON

AUTRES NOUVEAUTÉS 
LD1 : Préparation de médicaments stériles

▪ Pas de modification importante globalement sauf :
▪ TRA : renouvèlement selon analyse de risque
▪ Environnement et surveillance :

▫ Changement impactant +++ organisation des unités de production
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CONCLUSION

▪ ENFIN ! 16 ans entre les 2 textes 

▪ Un mot d’ordre : analyse de risques !!!!!!

▪ Tout n’est pas abordé : MTI, …

▪ Très impactant sur nos activités :

▫ Dossiers de préparation

▫ Études de stabilités

▫ Surveillance environnementale
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Merci pour votre attention
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