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Bonnes Pratiques Préparations 

Partie I – Généralités 
 Chapitre 1 - Préparation 

 Chapitre 2 - Contrôles 

 Chapitre 3 - Gestion de la qualité et Documentation 

 Chapitre 4 - Gestion des anomalies, retours, réclamations et rappels de 
lots 

 Chapitre 5 - Conditions de sous-traitance des préparations, des 
contrôles et du transport 

Partie II - Lignes directrices particulières communes aux officines 
de pharmacie et aux pharmacies à usage intérieur 
 Chapitre 6 - Préparations de médicaments stériles 

 Chapitre 7 - Préparations de médicaments contenant des substances 
dangereuses pour le personnel et l’environnement 

Partie III - Lignes directrices spécifiques aux pharmacies à usage 
intérieur 
 Chapitre 8 - Préparations rendues nécessaires par les recherches 

biomédicales, y compris préparations de médicaments expérimentaux 



Processus  - Pharmacotechnie 

Matières 

premières 

Matériel 

conditionnement 

Sécurité et Env. de 
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Ressources 
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Processus de réalisation 

Analyse de la 

demande 

Etapes de  

préparation 

Conditionnement 

Etiquetage 

Contrôle 

 

Mise à 

disposition 

Système qualité 

documentaire 

Maitrise des enregistrement 

Gestion du produit non 

conforme 

Audit internes 

Actions correctives et 

préventives 

Processus supports  

(gestion des ressources utiles au processus de réalisation) 

Processus qualité 

? 



Le processus de 

réalisation 

Préparations non stériles 

Préparations stériles 



Détail des étapes 

 Analyse de la demande 

 Rédaction de la fiche de fabrication 

 Fabrication 
 Préparation et choix des matières premières et matériels 

 Fabrication 

 Conditionnement - étiquetage 

 Contrôle 
 Gestion du produit non conforme 

 Libération 

 Echantillothèque 

 



Préparations non stériles 

 Magistrales 

 Hospitalières 





Rédaction de la fiche de 

fabrication 















Conformité à la règlementation 



CP 

CP 

QF 

CMP + CP  

CMP  

+  

CP  

P1 = QL + QP  

P2 à P12 

FL 

CUM + FS 

CUM 

+  

FS 

Tapis anti-

poussière 

Tapis anti-

poussière 

Tapis anti-

poussière 

Tapis anti-

poussière 



Trajet des entrées 

Trajet des sorties 



Echantillothèque  

Préparations hospitalières 



Traçabilité 



Préparations stériles 

 UPCO 



Gestion spécifique 





Intervention 

Pharmaceutique 

Fiche intervention_260411.doc
Fiche intervention_260411.doc






Contrôle du produit fini 



Les processus supports 

Matières premières 

Matériel de conditionnement 



Matières premières 

Matériel de conditionnement 

 Approvisionnement 
 Les matières premières à usage pharmaceutique  

 Fournies par l’établissement pharmaceutique de fabrication 
autorisé  Idéal 

 Ex: Glucose deutéré 

 

 Peuvent-être du déconditionnement d’une spécialité 
pharmaceutique disposant d’une AMM ou d’une 
autorisation d’importation en France peut être réalisée  
 cas de préparations injectables  

 

 Pour la réalisation des préparations, seuls les excipients 
décrits à la pharmacopée peuvent être utilisés.  



Matières premières 

Matériel de conditionnement 

 Contrôle réception 

 Mise en quarantaine 

 Identification 

 Libération 

 Echantillothèque 

 Stockage 









Fiche d’identification 

Fiche de contrôle 





3. Conditionnement et étiquetage 

Le conditionnement des échantillons se fait dans des flacons en 

verre blanc de 5 ml, fermés par un bouchon en 

caoutchouc puis sertis avec une capsule en aluminium. Ce 

matériel est rangé dans le placard “Conditionnement 

pour échantillothèque” situé sous la paillasse LMP au niveau du 

Laboratoire de Contrôle. 

Les flacons contenant les échantillons portent une étiquette 

mentionnant : 

- la dénomination de la matière première, 

- le numéro de lot, 

- la date d’échantillonnage, 

- le numéro d'enregistrement attribué lors de la réception. 



Stockage échantillons 

 Température ambiante 

 Réfrigérateur 

Les échantillons de chaque lot de matière première sont conservés pendant 

un an après la date de péremption initiale de la matière première ou après sa 

prolongation. 

 

Le tri des échantillons se fait 2 fois par an (avant chaque réception de 

nouvelle commande).  

 

Lorsque la durée de conservation est dépassée, ils sont détruits selon la 

procédure de “Gestion des déchets” (AQ PG 25 01). 





Les processus supports 

Environnement et sécurité 



Environnement et sécurité 

 Circuit (accès, hygiène) 

 Personnel 
 …Il est interdit de manger, de boire, de fumer, d’introduire 

et de conserver des denrées alimentaires en-dehors des 

zones prévues à cet effet…(Extrait des BPP) 

 Plan de surveillance des infrastructures 

 Sécurité du personnel 
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Réception 1 

Livraison 



Conditions d’accès 







Entretien des locaux 



Plan de surveillance 



Sécurité du personnel 



- Formation des personnels initiale et 

continue avec des manipulations 

pratiques des équipements de 

protection 

 

- Notion dans les fiches de poste 



Habillage spécifique 



Les processus supports 

Equipements  

maintenance et qualification 



Equipements  

maintenance et qualification 

 Identification et traçabilité 

 Inventaire  

 Feuille de vie 

 Qualification 

 Installation et opérationnelle 

 Entretien et Maintenance  

 préventive et corrective 

 Etalonnage 





Cahier de vie - Balances 



Traçabilité des interventions 



Qualification 



Les processus supports 

Ressources humaines 



Ressources humaines 

 Recrutement de personnes compétentes et 

qualifiées 

 Responsabilité pharmaceutique 

 organigramme 

 fiches de fonction 

 Formation initiale 

 Formation continue 







Les processus qualité 

Gestion documentaire 

Maîtrise des enregistrements 



Structure et gestion documentaire  

Nécessité de documenter un 

processus en fonction de la 

compétence du personnel 

Nécessité de documenter un 

processus en fonction des risques 

de dysfonctionnement 

Qualification/instruction Risques/non formalisation 

 OBJECTIF 

Mettre à disposition du personnel, les documents et les 

données pertinents permettant la mise en oeuvre du 

système ainsi que la réalisation des tâches. 



Gestion documentaire 

Tous types de support: 

-Papier, 

-Informatique, 

-Vidéo, 

-Photo, 

-Audio… 

Enregistrements 

Documents  
techniques 

Procédures 

MQ et Processus 

Fiable et disponible : 

- N° unique 

- Suivi des versions 

- Gestion des lieux de diffusion 









Les processus qualité 

Gestion des produits non 

conformes 

 



Gestion des produits non 

conformes 

 Identification des produits non conformes 

 Zones de quarantaine 
 

 Non conformités au contrôle des matières 

premières 

 Non conformités au contrôle des préparations 

 Traitement 

 Dérogation 

 Destruction  

 







Traçabilité de la destruction 



Traçabilité des non administrés 
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Les processus qualité 

Audits internes 

Actions correctives et préventives 

 



Audits internes 

Actions correctives et préventives 

 Plan d’audit interne 

 Suivi des actions correctives 

 Suivi non conformités 

 Actions préventives 

 Analyse de risque 

 Management de la qualité  
 Tableaux de bord  

 Revues de direction  

 EPP  



Audits internes 

 Audit permet de mesurer des écarts par 
rapport à un référentiel 

 Procédures qualité 

 BPP 

 … 

 Auditeurs formés 
 

 Protocole d’audit – Grille d’audit – Guide d’audit – 
Rapport d’audit 

 Actions d’améliorations à conduire 

 Documentaires ou liées à la pratique 



Maîtrise – Approche a priori 

RISQUE DE DYSFONCTIONNEMENT 

Traiter la cause de la défaillance POTENTIELLE 

ACTION PREVENTIVE 

TÂCHE Résultats 

obtenus 

Résultats attendus 

Caractéristiques 

Fonction de la tâche  

(gravité, occurrence, moyens de détection…) 



 

Maîtrise – Approche a posteriori  

Notion de dysfonctionnement 

DYSFONCTIONNEMENT 

Traiter la cause de la défaillance  

(ressource inapte ou indisponible!) 

ACTION CORRECTIVE 

TÂCHE Résultats 

obtenus 

Résultats attendus 

Caractéristiques 

Dysfonctionnement de la tâche 



Poche de fludarabine 

Tubulure non purgée 

n°103 5342 

7003 

12/03/2010 







Revue de direction 



EPP 

- Programme EPP sur les processus internes au pôle 

 Secteurs / Activités PUI Thèmes Délai 

Cellule Qualité § Tous les 

secteurs  
CREX  - sur le pôle 

Opérationnel pour 

septembre 2010 

Pharmacotechnie - 

Laboratoire de fabrication 

- Audit selon les BPF : Poursuite des actions 

engagées en 2009 

- Evaluation auprès des services de soins 

des instructions de demande et de mise à 

disposition des préparations 

Pharmacotechnie - UPCO 

- Validation pharmaceutique des 

prescriptions de chimiothérapie 

- Audit de l’étape de fabrication des poches 

de chimiothérapie 

 
 

 

- Programme EPP pluridisciplinaires 

 
Secteurs / Activités PUI Thèmes 

Pharmacotechnie - 

Laboratoire de fabrication 

Pharmacotechnie - UPCO 

- RMM de cancérologie (Projet Extravasation en cours) 

- RCP d’oncologie, digestif, sein, hématologie (en attente) 

- OMEDIT 

- Réseau Oncolie 

Lien avec gestion des risques 

institutionnelle et arrêté du 6 avril 2011 



Conclusion 

Sécurité du patient 


