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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



Révision des BPP



Révision des BPP



Processus  - Pharmacotechnie -

ISO
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Processus  - Pharmacotechnie

BPP 2007 (assurance qualité)
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Processus  - Pharmacotechnie

BPP Mise à jour depuis 2016, enquête publique d’une 1ère

version en 2019  Homogénéisation avec l’organisation des 

BPF (mêmes chapitres)

Matières 

premières

Matériel 

conditionnement

Sécurité et Env. de 

travail

Équipements Ressources 

humaines

Processus de réalisation

Analyse de la 

demande

Etapes de  

préparation
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Etiquetage

Contrôle

Libération

Mise à 

disposition

Politique / management  qualité

Système qualité documentaire

Maitrise des enregistrements

Gestion du produit non conforme

Gestion des risques 

Audit internes (auto-inspection)

Processus supports 

(gestion des ressources utiles au processus de réalisation)

Processus qualité

?



Politique Qualité - Management  

de la qualité

 Assurance qualité

 Management de la qualité



Maîtrise des processus - BPP

 Assurance qualité

 Donner confiance dans la reproductibilité de la qualité

 Maîtrise : discipliner, contrôler

Processus maîtrisé

Processus hors contrôle



Management de la qualité

 Atteindre des objectifs fixés et pertinents

 Manager : diriger, conduire, gérer

- exigences des clients (ISO 9001-2015)

Processus maîtrisé

Processus managé

Objectifs



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 

+ 
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P2 à P12

FL
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Echantillothèque 

Préparations hospitalières



Traçabilité



Préparations stériles

 UPCO



Gestion spécifique





Analyse 

pharmaceutique







Contrôle pendant la fabrication PM



Contrôle pendant la fabrication PH



Contrôle du produit fini



Perspectives – BPP nouvelle version

 Dossier de préparation 

 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



Perspectives – BPP nouvelle version

 La préparation et son procédé

 Informations générales

 Préparation : 

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

 DLU :

 Soit dosages

 Soit règles très strictes données à titre indicatif (!!!!):

Ex prep gélules : DLU = date de fin de traitement ou 30 jours maximum

 Conditionnement 

 Articles

 Procédé 

 étiquetage



Perspectives – BPP nouvelle version

 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



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







Gestion des fiches 

d’identification





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

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

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





Perspectives – BPP nouvelle version

 Rien de changé



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











Conditions d’accès





Suivi et maitrise des conditions environnementales de stockage 

– température, hygrometrie…



Enregistrement en continu des conditions environnementales 



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


