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Vous recevez cette ordonnance, 
que faites vous? 





1. Vous validez l’ordonnance!



2. Vous vous assurez que l’enfant 
est hospitalisé!...cas particulier 
des traitements de sortie



Introduction
 Les préparations pharmaceutiques regroupent les préparations

réalisées dans les pharmacies hospitalières et de ville, destinées
à un ou plusieurs malades lorsqu’il n’existe pas de
médicament adapté ou que le médicament est indisponible.
BPP Préambule Donc s’en assurer !!!!!!!!!!!

Ex. il existe des gouttes buvables de phénobarbital, digoxine

 A la suite de la publication du rapport de l’IGAS en janvier 2006
sur les préparations pharmaceutiques à l’hôpital et à l’officine et
en s’appuyant sur des travaux antérieurs conduits par le
Ministère de la Santé, l’Afssaps s’est engagée dans la rédaction
d’un texte commun pour les préparations magistrales, les
préparations hospitalières et les préparations officinales. Le
projet de Bonnes Pratiques de Préparation a été mis en enquête
publique du 10 mai au 25 juin 2007 afin de recueillir l’avis des
professionnels de santé concernés. La décision d’application de
ces Bonnes Pratiques de Préparation a été publiée au Journal
Officiel (JO du 21/11/2007).

http://www.legifrance.gouv.fr/WAspad/UnTexteDeJorf?numjo=SJSM0721978S


 Les bonnes pratiques de préparation constituent un
texte de référence opposable, destiné aux pharmaciens
de ville et aux pharmacies intérieures des
établissements de santé, afin de garantir la qualité de
leurs préparations pharmaceutiques.

 « Le pharmacien a la responsabilité de décision de
réalisation des préparations. Il en apprécie la
faisabilité (cf. chapitres 3.1.2.1. et 3.4.1. du présent
guide). Il refuse une préparation s'il estime que celle-ci
n'est pas conforme à l'état des connaissances
scientifiques, médicales et techniques et/ou que celle-
ci est dangereuse. S'il n'est pas en mesure de la
réaliser, il le notifie au prescripteur et propose, si
possible, une alternative ». BPP Ch.1 Préparation

Ex. gélules de thiophénicol, cloxacilline



Faisabilité 1

 « Cette faisabilité est estimée en considérant pour chaque
préparation

 l’intérêt pharmaco-thérapeutique ;
 le bon usage de la préparation en termes d’objectif thérapeutique,

d’ajustement thérapeutique, de meilleure acceptabilité, d’observance
renforcée, de diminution des risques, de traçabilité de la prise ;

 le risque sanitaire vis-à-vis du patient ;
 la galénique et le contrôle en termes de réalisation technique

(formulation, personnel, matériels, locaux) ;
 les textes en vigueur (interdictions, restrictions, substances vénéneuses,

disponibilité de spécialités pharmaceutiques adaptées).

 Cette évaluation de faisabilité réalisée conformément à une
procédure écrite, fait l’objet d’un compte-rendu qui met notamment
en évidence les points critiques éventuels de la réalisation de la
préparation. Elle permet au pharmacien de justifier la décision de
réalisation ou de non-réalisation de la préparation ». Ch. 3 Gestion
de la qualité et documentation





Faisabilité 2

 Au CHU de Dijon, 2 types de « compte 
rendus »

 1 « vraie » fiche de faisabilité

 Données bibliographiques, publications, sécurité

 1 fiche par DCI dans Thesaurus des 
préparations

 Indications

 Posologie

 Mode opératoire de préparation







Nguyen, J Pediatrics 2010
Di Bari 2017

S’appuyer sur de la bibliographie…



Que faites vous?

 1. Fiches de faisabilité existent : vous faites
faire la préparation

 2. Préparation encore jamais faite : vous
étudiez la faisabilité avec le pharmacien et
le cas échéant, rédigez les modes
opératoires.

Ex. gélules de kétoconazole



Question 2

Donc, vous faites faire la préparation de 20
gélules de spironolactone et HCTZ 2 mg…

Dans quel cas ne ferez vous pas faire les
gélules?



Réponse 2

Si vous avez décidé dans votre hôpital de
faire des séries hospitalières de
spironolactone/HCTZ 2, 0,5 ou 2,5 mg !

Il existe en effet 2 types de préparations:

- magistrales +++

- hospitalières

Et les pharmacies sont libres de faire ce
qu’elles veulent



Logiciel PrHosper : déclaration par les PUI et EP des préparations
hospitalières à l’ANSM 



Réponse 2

Si cette préparation est hospitalière, vous
« piochez » dans la série faite, vous faites
une dispensation!

Vous pouvez faire des séries hospitalières
de 50, 100…unités

Sinon, vous faites une préparation
magistrale



Dispensation nominative de préparation hospitalière dans le logiciel 
PHARMA au CHU de Dijon



Question 3

En pratique, comment procédez vous 
pour la préparation des gélules?



En pratique

1. Etablir un « dossier de lot »

= « Elément essentiel en termes d'assurance de la
qualité et de traçabilité de toute préparation.
Le dossier de lot contient toutes les
informations et documents relatifs aux
matières premières mises en oeuvre, à la
préparation, à son étiquetage, à son contrôle, à
sa libération (acceptation ou refus), à sa
conservation, à sa dispensation, aux anomalies
et à sa destruction éventuelles » BPP Glossaire p9.





Préparation_Opérations 
préliminaires

 « Il est interdit de manger, de boire, de
fumer, d’introduire et de conserver des
denrées alimentaires ainsi que des
médicaments personnels en-dehors des
zones prévues à cet effet ». BPP Ch.1
Préparation



Préparation_Opérations 
préliminaires

 « Les locaux et matériels (sols, cloisons,
plafonds, mobiliers, éclairage, ventilation,
traitement d’air, température, humidité, etc.)
sont exclusivement réservés à l’exécution et au
contrôle des préparations, sont adaptés aux
opérations effectuées, sont nettoyés et
désinfectés et sont conformes aux dispositions
précisées dans les textes en vigueur. Les surfaces
de travail du préparatoire sont lisses,
imperméables, sans fissures et sont facilement
nettoyables ». BPP par. 1.1.10.





Préparation_Opérations 
préliminaires

 Pour toute préparation, les règles suivantes sont respectées :

 s’assurer de la propreté du matériel, de la zone de travail et des
locaux

 vérifier que toute matière première, ou article de
conditionnement d’un lot précédent ou n’entrant pas dans la
préparation, tout produit et tout résidu de préparation
antérieure et document devenu inutile sont absents de la zone de
travail ;

 s'assurer qu'un dispositif de récupération des déchets est mis à
disposition et qu'il est convenablement identifié ;

 vérifier que le matériel utilisé pour les pesées est adapté à
l’usage et subit un étalonnage régulier, en interne à une
fréquence définie, et par un organisme agréé une fois par an au
minimum. Les matériels de mesure volumétrique adaptés à
l'usage sont également contrôlés par des méthodes appropriées.
BPP par. 1.3.3 Opérations préliminaires





Préparation_Opérations 
préliminaires

 Le manipulateur respecte les instructions générales et spécifiques
d'habillage, de protection et d'hygiène, en particulier le lavage et la
désinfection des mains, voire le port de gants pour certaines
préparations.

 Avant de commencer la préparation, le manipulateur rassemble sur
le plan de travail les éléments nécessaires (matières premières,
articles de conditionnement, matériels…), ainsi que la
documentation nécessaire (procédures, instructions, dossier de lot
de la préparation…) ; il vérifie notamment la qualité des matières
premières (limpidité pour les solutions, aspect pour les poudres,
étiquetage, date de péremption), l’existence d’articles de
conditionnement adaptés, l'intégrité des emballages et la date de
péremption des matériels stériles éventuellement utilisés. BPP 1.3.3
Opérations préliminaires





LISTE DES PRODUITS CMR

MATIERES PREMIERES LABORATOIRE CLASSIFICATION CMR

Amiodarone INRESA CMR 1A

Baclofène INRESA CMR 1A

Captopril INRESA CMR 2

Dexamethasone INRESA CMR 2

Furosemide INRESA CMR 1B

Hydrocortisone base COOPER CMR 2

Labétalol INRESA CMR 2

Levodopa INRESA CMR 2

Nifédipine INRESA CMR 2

Phenobarbital INRESA CMR 1A

Phenol INRESA CMR 2

Phénytoine INRESA CMR 1B

Propranolol INRESA CMR 2

Pyrimethamine INRESA CMR 2

Spironolactone COOPER CMR 1B

CMR 1A Effet avéré pour l'homme

CMR 1B Effet présumé pour l'homme

CMR 2 Effet suspecté pour l'homme

Substances cancérogènes, mutagènes et 
toxiques pour la reproduction (CMR)

https://www.anses.fr/fr/content/substances-
canc%C3%A9rog%C3%A8nes-mutag%C3%A8nes-et-
toxiques-pour-la-reproduction-cmr



Préparation_Mise en œuvre des 
matières premières

 Seules peuvent être utilisées dans la préparation les
matières premières qui ont été libérées à l’issue du
contrôle de la qualité dans les conditions prévues au
chapitre 2.3.2. du présent guide et qui sont en cours de
validité.

 Le matériel utilisé pour les pesées est de portée et de
sensibilité adaptées aux masses mesurées.

 Les récipients servant à contenir et à mesurer des
matières premières sont parfaitement propres et secs

 L’édition d’un ticket de pesée est recommandé. BPP
1.3.4 Mise en œuvre des matières premières



Préparation_Réalisation de la 
préparation

 La préparation est réalisée en respectant les
instructions de préparation et ses spécifications
comportant notamment la composition
qualitative et quantitative détaillée

 La préparation est réalisée d’une manière
continue de la mise en oeuvre des matières
premières jusqu’à la préparation terminée BPP
1.3.5 Réalisation de la préparation



Préparation_Préparations 
terminées

 1.5.1. Contrôles

« Les préparations terminées en attente de
contrôle sont maintenues en quarantaine,

isolées des préparations acceptées et des
préparations refusées. Une identification
appropriée signale que la préparation est
en attente de contrôle, acceptée ou
refusée ». BPP 1.5. Préparations terminées





Préparation_Préparations 
terminées

 1.5.2. Date limite d’utilisation

La date limite d'utilisation des préparations
terminées est fixée à la suite d'études
bibliographiques et/ou d'essais de
stabilité. A défaut, la date limite
d’utilisation ne peut dépasser un mois.
Cette limite peut être réduite en fonction
de la stabilité de la préparation. BPP 1.5.
Préparations terminées



Préparation_Préparations 
terminées

 1.5.3. Etiquetage

Modifié par décret n°2012-1201 du 29
octobre 2012, entré en vigueur 1er

avril 2013

+ précisions/exemples donnés sur site
ANSM



Décret étiquetage 2012





Préparation_Libération

 1.5.4. Libération

 La mise en oeuvre des matières premières entrant dans la composition
de la préparation, les calculs visant à déterminer les volumes ou les
quantités mises en oeuvre et les résultats des contrôles réalisés font
l’objet d’une attention particulière du pharmacien en charge de la
libération.

 Un pharmacien désigné de la pharmacie à usage intérieur ou de
l’officine de pharmacie, dans laquelle a été réalisée la préparation et les
contrôles, est le seul apte à procéder à la libération (acceptation ou
refus) des préparations terminées au vu des données enregistrées dans
le dossier de lot de la préparation (cf. annexe A § A.9.) et d'un
échantillon de la préparation dans les conditions précisées au chapitre
1.5.6. du présent guide*. Sa décision est formalisée par un compte-
rendu inclus dans le dossier de lot de la préparation. Si certaines
préparations sont refusées, elles en portent clairement l’indication.

 * Sauf dans le cas de préparations magistrales BPP 1.5. Préparations
terminées







Préparation_Enregistrement à 
l’ordonnancier

 3.4.2.7. Enregistrement à l’ordonnancier *

 L'ensemble des dispensations de préparations terminées fait
l’objet d’une transcription sur un livre-registre ou d’un
enregistrement par tout système approprié (ordonnancier)
conformément à la réglementation en vigueur (articles R. 5125-
45 et R. 5132-10 du CSP).

 Cet ordonnancier peut être sur un support papier ou un support
informatique, dans le respect des conditions définies au chapitre
3.2. Ces enregistrements chronologiques comportent notamment
un numéro d'ordre chronologique, le nom de la préparation, la
composition qualitative et quantitative complète de la
préparation avec indication du numéro de lot de la préparation,
le nombre d’unités délivrées, l’identification de la personne
ayant réalisé la préparation, le nom et l’adresse du prescripteur
(et, le cas échant, le nom de l’établissement et du service de
soins), les nom et prénom et adresse du patient, et la date à
laquelle le médicament a été délivré. BPP 3. Gestion de la qualité
et documentation

* se conserve 10 ans



« Uniformités » masse/teneur

 Ces essais sont décrits dans la
pharmacopée européenne (10ème édition
en vigueur en 2022), non pas dans les BPP

 Pas toujours très simples

 Dans les textes

 En pratique (techniques analytiques
complexes à mettre en œuvre HPLC…)





Uniformité de masse 2.9.5

 « Peser individuellement 20 unités ou, pour les
préparations unidoses présentées en récipients
individuels, le contenu de 20 unités prélevées au
hasard et déterminez la masse moyenne. La
masse individuelle de 2 au plus des 20 unités
peut s’écarter de la masse moyenne d’un
pourcentage plus élevé que celui qui est indiqué
dans le tableau…mais la masse d’aucune unité
ne peut s’écarter de plus du double de ce
pourcentage » 2.9.5

 Capsules de < 300 mg : 10%
 Capsules de ≥ 300 mg : 7,5%





Uniformité de teneur 2.9.6

 « Mode opératoire. Prélevez au hasard 10
unités de la préparation à examiner et
dosez individuellement la (ou les)
substance(s) active(s) dans chacune d’elles
au moyen d’une méthode analytique
appropriée ».





Uniformité de teneur

 Essai B (capsules)

La préparation satisfait à l’essai si la teneur
individuelle d’une unité au plus se situe
en dehors des limites de 85-115%de la
teneur moyenne et si elle ne se situe pas
en dehors des limites de 75-125% de la
teneur moyenne…





Préparation_contrôles

 1.2.2. Réception

 A chaque livraison, un contrôle de l'intégrité du conditionnement
primaire et une vérification de la correspondance entre le bon de
livraison et l’étiquette du fournisseur pour chaque contenant de matière
première sont réalisés.

 La matière première est conservée dans son conditionnement primaire
d'origine, sous réserve qu'il soit approprié. Les récipients reçus
endommagés ou touchés par tout autre incident visible qui pourrait
porter atteinte à la qualité d’un produit sont détectés et stockés dans
une zone spécifique, en vue d’une destruction ou d’un refus.

 La réception des matières premières est enregistrée chronologiquement
Les matières premières reçoivent un numéro d'ordre d'identification qui
est reporté sur le conditionnement primaire. En cas de réception de
plusieurs lots, ceux-ci sont considérés individuellement pour
l’enregistrement, l'échantillonnage, le contrôle et l'acceptation. BPP 1.2.2
Préparation_réception



Préparation_contrôles

 1.2.3. Quarantaine

 Les matières premières endommagées ou en attente
de contrôle sont isolées physiquement, ou par
d'autres moyens efficaces, des matières premières
contrôlées et acceptées.

 Une identification appropriée (étiquette, marque
définie) signale le statut de la matière première: "en
attente de contrôle", "acceptée", "refusée". BPP 1.2.3
Préparation_quarantaine



Préparation_contrôles

 1.2.4. Contrôles

 Le pharmacien demande au fournisseur un certificat d’analyse daté et
valide correspondant au lot fourni ; pour les substances actives, ce
certificat doit en outre être signé et comporter le nom et l’adresse du
fabricant d’origine de la substance active. En l’absence d’un tel
document, le pharmacien s’assure par des contrôles appropriés de la
conformité de la matière première à la monographie générale «
Substances pour usage pharmaceutique » et à sa monographie
spécifique si elle existe. En cas de non conformité, le pharmacien
retourne la matière première au fournisseur. En cas de doute sur la
qualité, un contrôle adapté est effectué avant mise en oeuvre de la
matière première.

 Au cas où il subsiste un doute sur la stabilité de la matière première, le
pharmacien effectue également des contrôles adaptés avant de réaliser
la préparation.

 Les contrôles sont réalisés selon les modalités décrites au chapitre 2.3.
du présent guide.

 Si, à défaut d'une matière première disponible, une spécialité
pharmaceutique est utilisée, aucun contrôle de celle-ci n'est exigé au
titre de matière première. BPP 1.2.4. Préparation_Contrôles





Préparation_contrôles

 Contrôles (suite)

 La décision d’acceptation de la matière première par le pharmacien est
portée sur le registre manuscrit ou informatisé des matières premières
et sur l’étiquetage du récipient.

 En cas de refus, la décision est portée sur le registre et le récipient est
clairement identifié.

 Les matières premières refusées sont renvoyées aux fournisseurs dans
les plus brefs délais possibles ou détruites conformément aux textes en
vigueur : dans l’attente de leur renvoi ou de leur destruction, ces
matières premières sont stockées dans un endroit isolé avec une
étiquette « matière première refusée ».

 En l’absence de date de péremption indiquée en clair sur le
conditionnement par le fabricant, toute matière première est ré-analysée
selon sa périodicité de re-contrôle, précisée dans ses spécifications, et au
minimum tous les cinq ans.

 Un échantillon de chaque lot de matières premières est conservé dans
une échantillothèque dans les conditions prévues au chapitre 1.5.6.





Préparation_contrôles

 1.2.5 Stockage

 Le pharmacien est particulièrement vigilant sur la rotation des stocks de
matières premières. Elles sont utilisées selon les règles « premier entré /
premier sorti » et « premier à périmer / premier à sortir ». Le
pharmacien prend toute mesure afin de s’assurer que seules les
matières premières autorisées et présentant toujours la qualité
pharmaceutique requise sont utilisées.

 Dès la réception d’une matière première (cf. annexe A§A.1.), en
l’absence de date de péremption indiquée en clair sur le
conditionnement par le fabricant, il est ajouté en clair la date limite
d'utilisation ou de recontrôle. Elle est décidée au moyen des indications
provenant du fournisseur et en accord avec le pharmacien. De plus, il
est ajouté sur le récipient sa date de première ouverture.

 Le mélange de plusieurs lots d’une matière première dans un même
récipient est interdit, ainsi que le transvasement à partir du récipient
d’origine.

 Les matières premières refusées sont conservées dans un endroit dédié
avant d’être retournées au fournisseur ou détruites, selon les textes en
vigueur. BPP 1.2.5. Préparation_stockage



Préparation_contrôles
 1.2.6. Articles de conditionnement

 L’approvisionnement, la réception et la conservation
des articles de conditionnement fait l'objet de la
même attention que celle apportée aux matières
premières.

 Le pharmacien effectue une vérification de la
conformité des articles de conditionnement par
rapport aux monographies de la pharmacopée
européenne, quand elles existent, et aux spécifications
requises. BPP 1.2.6. Préparation_articles de
conditionnement







Contrôles_chapitre 2
 2.3.1. Documents

 Des procédures écrites et validées stipulant de façon précise les
opérations à effectuer sont mises à disposition du personnel
pour être rigoureusement suivies. Les documents relatifs au
contrôle de la qualité sont disponibles :

- procédures d'échantillonnage ;

- procédures de contrôle;

- résultats d'analyses;

- résultats des validations des méthodes d'analyse ;

- procédures et enregistrements concernant l'étalonnage des
instruments et la maintenance du matériel.

 Tout document concernant un lot est conservé un an au
minimum après la date de péremption du lot. Il est nécessaire de
conserver certaines données, comme les résultats d'analyses de
façon à permettre l'étude de leur évolution dans le temps.



Contrôles_chapitre 2
 2.3.2.3. Echantillons pour échantillothèque

 Les entrées et les sorties d’échantillons de
l’échantillothèque font l’objet d’un enregistrement
avec notification de leur utilisation en cas de sortie.

 Les récipients contenant des échantillons portent une
étiquette mentionnant le contenu, le numéro de lot, la
date d'échantillonnage, la date limite d’utilisation et
le numéro d’enregistrement dans l’échantillothèque.

 Les échantillons de chaque lot de matières premières,
sauf solvants, gaz et eau qui font par ailleurs l’objet
de contrôles, sont conservés dans une
échantillothèque.

 Un échantillon de chaque lot de préparation terminée
est conservé dans une échantillothèque.
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Merci de votre 
attention !


