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Chap.2 : Contréle Chap.2 : Personnel
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préparations lots Chap.6 : Contréle
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

Lignes

. - LD 3*: Préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales, y compris
dlrectnces préparations de médicaments expérimentaux

LD 4": Préparations de médicaments radiopharmaceutiques

* LD 3 et LD & spécifigues aux PUI
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Processus - Pharmacotechnie

B PP Mise a jour depuis 2016, enquéte publique d’une 1¢'¢
version en 2019 - Homogénéisation avec I’organisation des

BPF (mémes chapitres)

Politique / management qualité
Systéme qualité documentaire
Maitrise des enregistrements
Gestion du produit non conforme
Gestion des risques

Audit internes (auto-inspection)
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Politique Qualité - Management
de la qualité

e Assurance qualité

e Management de la qualité




Maitrise des processus - BPP | s

e Assurance gualité
e Donner confiance dans la reproductibilité de la qualité
e Maitrise : discipliner, controler

~2 S 15@

Processus maitrisé
Processus hors controle



Management de la qualité | s2

e Atteindre des objectifs fixes et pertinents
e Manager : diriger, conduire, gérer
- exigences des clients (1ISO 9001-2015)

J’ M\R[ Hocessus managé

Objectifs

<>

Processus maitrisé



Le processus de
realisation

Préparations non stériles
Préparations steriles




Détail des étapes

e Analyse de la demande
e Rédaction de la fiche de fabrication

e Fabrication
Préparation et choix des matieres premieres et matéeriels
Fabrication
Conditionnement - étiquetage

e Controle

e Libération
e Echantillotheque



Préparations non steriles

e Magistrales
e Hospitalieres




LABORATOIRE DE FABRICATION :

CHU Besangon .
= | FICHE DE REPONSE A UNE DEMANDE DE FABRICATION | "5
B OU D’INFORMATION
fbrication: ENEEGISTREMENT Page 1/1
UF : Datedemande: __/ _/  Heuredemande: __h

Demande transmise par :

Demande traitée par :

A At e tion dhe & e

En réponse a votre demande

Votre demande :

Notre réponse :

- Respect de la réglementation : ooul o NON*

- Intérét pharmaco-thérapeutique : o oul o NON*

- Respect du bon usage o Oul o NON*

- Absence de risques pour le patient ooul o NON*

- Reéalisable (formulation, équipements, locaux....) ooul o NON*
* &i non — informations complémentaires :

Appel du prescripteur le: [ |

Heure réponse: __h

Références bibliographiques :



Rédaction de la fiche de
fabrication

armure

s Fagnoni-legat christine
Deconnexion ¢ quitter

(I{ |{ | Consultation ¥ Consultation des documents en vigueur N
| ﬁ Alertes v - - @
( Affichage ) Recherche s/ Filtrer sur
1S | Enregistrements classique avancée (®) Titre et référence

= e Vider les Opf - C
u Personnel fiche de fabrication m sl d,g',}locr;‘sage Votre arborescence documentaire Vv () Corps du texte

uNoncmnm

¥ 200 GESTION DES PROCESSUS DE REALISATION
(75 Aide ¥ 210 Prise en charge dans les services et ples
12.10.24.0 ¥020 - POLE PHARMACEUTIQUE
.10.24. v :
V¥ PC BIO - Pharmacotechnie
¥1.upco - Prép. magistrale anticancéreux injectable
31.1-.Analyse de la prescription
020PUI230 RCMO0918 V3 D Logiciel BPC - Validation d'une prescription et édition de la fiche de fabrication
i

¥ 1.2-Fabrication d'une préparation

020PUI210 RCER0902 V5 D Fiche de fabrication manuelle
020PUI210 RCMO0905 V8 D Rédaction d'une fiche de fabrication manuelle

¥ 3.LABO- Prép. magistrale et hospitaliére autres
¥ 3.2.Fabrication et conditionnement
¥ Gestion des fiches de fabrication

020PUI210 LFER0902 V6 C Fiche de fabrication - Préparation magistrale (hors gélule)ﬁ

020PUI210 LFER0903 V6 C Fiche de fabrication - Prém(aﬁon magistrale de gélu!esﬁ

020PUI210 LFER0905 V6 C Fiche de fabrication gélule N

020PUI210 LFER0906 V6 C Fiche de fabrication - Préparation magistrale de pommades. gels. @tesﬁ
020PUI210 LFER0907 V6 C Fiche de fabrication - Reconditionnement de matiére premiére S
020PUI210 LFER0908 V6 C Fiche de fabrication - Préparation magistrale de solution buvable M
020PUI210 LFER0909 V6 C Fiche de fabrication - Préparation magistrale de solution externe N
020PUI210 LFER0917 V3 C Fiche de fabrication préparation magistrale de collxreﬁ

020PUI210 LEER0918 V3 C Fiche de fabrication préparation hospitaliére de collyre ™

020PUI210 LFER0919 V3 C Fiche de fabrication préparation hospitaliére de pommades, gels, mtes!i
020PUI210 LFER0920 V3 C Fiche de fabrication - préparation hospitaliére de solution externe
020PUI210 L FMO0907 V3 D Obtention d'une fiche de fabrication ou de reconditionnement X




Dénomination: DEXAMETHASONE 1 MG GELULE (PREP.HOSPITALIERE)

[Date : ! !

AGRAFER BLISTER

[N* ordonnancier :

[Préparateur :
Risque chimique et toxique O NON Manipulation dans le QUEBE
FABRICATION @ oul 2 paires de gantsfins en nitrle catégorie I
] . N + 1 charotte + 1 surblouse + 1 tablier plasife

Risque chimique et toxique + 1 visidre ou lunettes de protection + 1 masque FFP3

BLISTERISATION ET @ oul | DNON +1 paire de gants &épais en nitrle catégorie [l manchette longue

CONTROLE . Y P

+2 paires de gants fins en nitrile catégorie [

Réglage de la balance Joul | OWON | Afaireavantla premigre pesée Gestion des modéles

Balance ufilisée : SARTORIUS M5A6235 (classell) — d= 0.001 g - N° inventaire : 1660975 Infos g : DEXAME THASOHE 1 e | U o v
Type du modéle : [série] DEXAMETHASONE GELULE 1MG ¥
Fiche de fabrication | Fiches de contriles et procédures
Formule unitaire : = o
Matidres premiéres Quantité Voie Taille et coul.leu.r de gelu Thyre e Teie: I<< Mo & 55 =l
Dexamethasonebase 1mg Orale Taille 4 Voie - IVD\E orale ;I Coefficient de perte: I 134
Carmin 1 pointe blanche Posalogie - | _~|  Durée de consemvation: |1 20 © Heures [~ Jours (5 Mois
Mannitol qsp 0.21ml Mode de conservation - |CONSERVER & +25°C -] DLUAO :[120 © Heures ~ Jours & Mais
Conditions de transport : ;l
Série: 300 gelules I
Présentations : Conditionnement : Condtionnemment
Nombre de gélules abiméeslors dela préparatio
Matiéres premiéres Quantités Lot N® Péremption | ] Abrég Libellé

enregistrement

Lire le mode opératoire
Dexamethasone base 300 mg

Preparation des matieres [eiESvdutntyC Cueilette des matieres premieres
Cammin 1 pointe premieres, du materiel et

A Cueillette du matériel | Cueillette du matériel
des conditionnements

Mannitol qsp 63 ml
Gélule 4 blanche 300 Reglage de la balance  Reglage de la balance
Enregistrement des QsP M. totale V. total
TR TR DEXAMETHASONE 1 DEXAMETHASONE MICRONISEE, POT PLASTIQUE, 1/mg NON 03g 0,3ml 301,728 E
Date de péremption: Date matiére premiérela + courte Date: CARMIN CARMIN, POT PLASTIQUE, 10G 1/ug NON 0,0003g 0,0003mL 300,001 E
Tiste I MANNITOL MANNITOL, POT PLASTIQUE, 1KG 0,21 mL out 62,6997g  62,6997ml 301,134 E
Enregistrement des GELULE N°4, BLANC | GELULE N°4, BLANC, SACHET 1000 300 u 0
Echantillon enregistré par : conditionnements SACHET MINIGRIP | SACHET MINIGRIP GRAND MODELE 1|u 0
Enragistrament du GELULIER, 300 GELULIER, 300 GELULES 1|u 0
materiel MORTIER MORTIER 1u 0
PILON PILON 1|u 0
CURE MORTIER CARTE CURE MORTIER 1u 0
CUILLERE PETITE | CUILLERE PETIT MODELE 3 0
EPROUVETTE 125ML | EPROUVETTE VERRE 125ML 1u 0
CUPLILE PETITE CUPLILE INCX PETIT MODELE 1|u 0
PAPIER PESEE PAPIER PESEE 2u 0
M546235 BALANCE SARTORIUS LAE 20mg & 620g e=10mg 1|u 0

E

13

1 CessionHT: | 10020287 ;  Prix Brut: | 10020287 & @

Dupliquer le madéle

™

Wolume unitaire (ml): | 0210 “olume total (mf): | 63.000  Masse unitaie [g]: | 0,210 Masse totale (7] ’—B Remize | 0%

Modifié e 19/12/2018 12:21:14 par RAVIER Quentin
& l P l ﬁ Supprirer le modéle J % Enregistrer les modifications




Controles:

Contrile das produits (numéro d=lot) O Conforms O Nonconforms
Contrile inseription ordomancisr O Conforms O Nonconforms
Contrile das ticksats da pasés d Conforms O MNon conforma
Contrile da l'étiquatta du sachet Minigrip d Conforms O MNon conforma
Contrile dala péramption d Conforms O MNon conforma
Contréle d oniformité de masse (cf. voir tickstan verso)
MW Fsslise dans l= QUEE 0 ouUl 0 NON
Controle dz 'habillags PAR :
O Conformz O Nonconforme
massa moyanna d°1 galula vida
massa da pondrs theoriqua par galuls
maszz theorique 41 galuls plains
m € M0 mg : massa mini toléde mx 0,0
m < 3 mg : masss maxi tolérss mx 11
m = 30 mg  masss mind toléss mox 0.025 -
— FICHE DE CONTROLE - PRODUITS FINIS - GELULES - PH
m = 3 mg : mazzs maxi tolase mx 1,073
0 Conforme Contrdle de I'uniformité de masse
CONTROLE PAR :
MNombre de gélules du lot :
Siematurs dzls personne quiarsalisé la blistérization Nombre de gélules & peser, soit 20 % du lot: 0
Contréle de blistérisation {nom du produit, dosage, lot, dats, lists)
. i _ _ N°gélule Masse (g} Masse (g] N°gélule
W Contrils ds 'habillags O Conforme 0 1 31
W Contrils ds1'stiqustts 4 "écran O Conforme O 2 32
W Intéerité dala préparation blistériséa O Conforma O i 2;
W Nombra de gélules abimsées lors de lablistérisation : 5 35
CONTROLE PAR : 6 36
7 37
- . - . - 8 38
Contréle analytigue HPLC : O Cui O Non Nom 5 1
13%: 0,85 me=1mg=1,13mg 10 a0
30%:0.Tme<l mg<1.3mg 11 41
- - - - 12 42
O Conforme O Nonconforme
13 43
CONTROLE PAR : 14 44
15 45
DEROGATION : O 16 46
17 47
N N - — 18 438
LIBERATION DE LA PREPARATION : O OUI 0 NON 19 2
20 50
21 51
22 52
23 53
24 54
25 55
26 56
27 57
28 58
29 59
30 60
Masse moyenne gélule vide (g) ;dulot:
Masse de poudre total (g): "@MASSE_TOTALE_MELANGE"
Masse de poudre théorique par gélule (g} :

Masse de poudre total (g): "@ i

Masse de poudre théorique par gélule (g) : ;

Masse théorique gélule pleine (g} : 0,000 i
f20 J60

Masse 0,000 o000 ?

Masse mini. (g) : 10

Masse maxi. (g) : 0,000

Nombre de gélules utilisées pour le contrdle :

Si masse théorique <0,3 g : masse mini. tolérée =0,9xm

Si masse théorigue <0,3 g : masse maxi. tolérée = L1 x Megpforme

Si masse théorigue > 0,3 g : masse mini. tolérée =0,925x

Si masse théorigue > 0,3 g : masse maxi. tolérée = 1,075 xCommentalre( ):

Conforme : Cc

Commentaire(s) :

et mm AT samiaaac

I(Iionforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme

Conforme

Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme
Conforme

Non conforme

Contréle du conditionnement

Vérification de ['étiquette a|'écran:

Contrdle de I'unifo

Vérification de l'intégrité du conditionnement :

Contrdle de l'uniformité de teneur: Cc

Nombre de gélules écrasées:

Méthode : CLHP couplée avec une détection UV / Visible

Commentaire(s) :

Dose théorique : mg
Intervalle & 15% : min. : 0,000 max.
Intervalle & 30%: min. : 0,000 max.

Points de contrdle N®:

Controle de 'éfiquette du sachet MINIGRIP® :

Dose (mg) Conformité a 15 %
1 Conforme Lol
Conforme
2 Conforme Controle de la péremption :
Conforme
Commentaire(s) :
N°gélule  Dose (mg) Conformité a 15 %

Conforme

Conforme

Contrdles généraux

Conforme

Conforme

Non conforme

Non conforme

Non conforme

Non conforme



Préparateur : CC

Numero de lot : 4947
Date d'acquisition : 29/06/2022 19:39:53 CEST
Masse de PA : 3.0 mg

Melatonine_3mg_4947

Date de fabrication : 29/06/2022
Date de péremption : 28/05/2024

Analyste : MBM/MT
MicroPipette FJ25622

Pression 163.000

Calibration
300000
200000
100000
0+
T T TP T 1]
0.00 1.00 2.00 3.00 4.00 5.00 6.00 7.00
Concentration (mg/L)
———— Name: Melatonine; R*2 0.9988; Equation Y = 4.31e+04 X- 7.13e+03
Points de contrble
Concentration | Concentration | Quantité de
Sample Name | RT Boogae: s iation
xi - que (mgiL) )| A gl | P DI | Onnlimat
1| cT 227 | 152176 3.750 3.695 2.956 -1.46 Conforme
2|cT 2.27 [ 151615 3.750 3.682 2.946 -1.81 Conforme
3|cmn2 2.26 | 152134 3.750 3.694 2955 -1.48 Conforme
4|cTL2 2.27 | 151632 3.750 3.683 2.946 -1.80 Conforme
Echantillons
c [~ ntite de
Sample Name | RT | Area | e | o mort) | CPA(moy | % Deviation | Conformite
1 | Ut 2.27 | 159352 375 386 3.09 2.98 Conforme
2 |un1 2.27 | 159079 375 386 3.08 281 Conforme
3 |un2 2.28 | 157650 375 382 3.06 1.93 Conforme

Reported by User: intemne
Report Method: Rapport_Gellules
Report Method ID: 2115

Page: 1 of 2

Project Name: Controle\Juin 2022

Date Printed:
30/06/2022

08:21:19 Europe/Paris




Préparation a réaliser

Inscription a l'ordonnancier

I

Preparation des matieres
premiéres et tracabilite

I

Préparation du matériel et du
conditionnement
L IFIN2504

Appliguer les regles d'hygiene

LFIN 2505

LFIN 2502

Réalisation des pesées
LFIN 1101

|

0

LF MO 0902
LF MO 09 05

LF ER 08 02

Realisation de la préparation
et du conditionnement

LF MO 09 06
LF MO 15 02
LF MO 1503

i

LFIN 1502

0

Placer en zone d'étiquetage

I‘L

Plan Laboratoire
LFPS 1501




Fréparation en 00
Zone d'étiguetage o0

oul

e Eti t
Blistérisation ? blisltiLrJieS;L?see
LF IN 08 03
Créer une étiquette
avec le logiciel
|‘-——_F
L LF MO 15 01
Vérifier 'état de CLOBAZAM 2 MG -
propreté des articles CLOBAZAM 2 MG/CARMIN , -
de conditionnement MANNITOL QSP 021 mL é:{,({
! GELULE VOIE ORALE
Coller les étiquettes RESPECTER LA COSE PRESCRITE
Exp:18/05/2015 =
J' LOt#S7373 e
Placer en zone de UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
< CHU Besancon Pharmacie

controle final

—
Plan
Laboratoire

Conformité a la reglementation



% T
‘- A
. : ; - ) F 0] oussiere
Aymonre\maties premiéres + préparations magistrales / B

P2aP12

Aymome
réactifs
LABORATOIRE CONTROLE
=2 B 33
Lmp
L QHL
Tapis z:l‘nti- CMP
poussiere
\'-, Armone acides
Docurdentation
M.
CHARGES

anyore
Hoimatique|

—=% Cvmp+Cp HPLC | |

Tapis anti-
Frigo B
Tapis '{nti—
poussiere
\
7777777777]
LP LABOR’ATOIRE8 l?fEPARATION
Bl
— Cp
Cwmp
Cp
+
Cp Cp
Blistérisation Hotte

Zone de contrdle (C) Zone de quarantaine (Q)

Zone de stockage Zone de libération (L)

CMP : contrdle des matiéres premiéres
CP: contrdle des préparations

CUM : contrdle de I"uniformité de masse
Lp : libération des préparations

LMP : libération des matiéres premiéres

Q NL : Quarantaine et enregistrement des matiéres premiéres

T = '/ \
| regord |
AL 120 \\.-"/

regord

I —J Tapis anti-
S poussiére ~
QF|Frizn & )
r 50/20
FORMES |
SECHES \
_T=n
FS :
Cum \ g
+ FL .;_‘J
Fs
; H
Préparations liquides
= Pommades
i
E
CUM + FS FL




Echantillotheque

Préparations hospitalieres

J—

E_C ER 08 fﬁj

e

-

-

// Préparation hospitalié \

I\\ controlée conforme //

Prélevement d'un echantillon
par sérne

Conditionnement et &tiquetage
de I'echantillon

Enregistrement

Stockage de I'echantillon

RESPONSABILITES

- Labaoratoire de fabrication pour les
préparations liquides et pommades
- Labaratoire de contréle pour les
formes séches

- Laboratoire de fabrication pour les
preparations liquides et pommades
- Labaratoire de contréle pour les
formes séches

Laboratoire de contréle

Laboratoire de contrdle




racabilité

CHU Besang
Péls ph;meml:“?gua REGISTRE DES ECHANTILLONS DES PREPARATIONS LCEROEO03B
« Labaratoirs de contrales HOSPITALIERES 05/08109
ENREGISTREMENT Paze 11
ENTREES SORTIES
Date Dénomination N° ordonnancier Date de Quantité Paraphe Date Quantité Raisons Parapha
péremption stockée prélevée
Attention !

Attention aux échantillons suivants:

|n= | Etat |D(5ignaﬁun N° Lot
& 133 | Non Prélevé, AVASTIN - DMLA (RTU), 2,5MG/0, ML, INJECTION INTRA-VITREENNE 00000191

Non Préleve, LAMOVASELINE, POT PLASTIQUE, 1KG 00000261

Non Préleve, HYDROCORTISONE, POT PLASTIQUE, 5G 00000277

Non Préleve, ACIDE ACETYLSALICYLIQUE 10MG GELULES 00001695

Non Préleve, FLUDROCORTISONE GELULE 5 MCG 00001364
Non Préleve, FLUDROCORTISONE GELULE 12,5 MCG 00001392

Non Préleve, FLUDROCORTISONE GELULE 12,5 MCG 00001393

o s

Imprimer |a lizte

|n= |Etat Désignation Emplacement |n= Lot
i 641 Périmé depuis le 03/09/2020. |CEFTAZIDIME COLLYRE 20MG/ML  ECHANTILLOTHEQUE T +4°C | 00000996

:1 656  Périmé depuis le 05/09/2020. | VANCOMYCINE COLLYRE 25MGML | ECHANTILLOTHEQUE T +4°C | 00001021

mprimer |a lizte




Préparations stériles

e UPCO




¥ PC BIO - Pharmacotechnie
¥ 1.upco - Prép. magistrale anticancéreux injectable

020PUI130 PUPCRO310 V3 D Processus - Préparations magistrales et hospitaliéres de médicaments injectables

anticancéreux %

¥1.1-Analg.rse de la prescription

020PUIZ10 RCIND919 V1 D Analyse pharmaceutigue des médicaments injectables anticancéreux %
020PUI230 RCIN1003 V5 D Confrdle d'une prescription manuelle

020PUI230 RCMO0918 V3 D Logiciel BPC - Validation d'une prescription et édition de la fiche de fabrication
020PUI430 RCINA701 V2 Audit de I'analyse pharmaceutique %

020PUI430 RCINA702 V2 Réalisation du bilan trimestriel de I'audit sur I'analyse pharmaceutique %

v Parametrage du logiciel BPC

020PUI210 RCER1005 V1 Logiciel BPC/EPCofficine sénario test pour mige en produ ction %

020PUI210 RCIND311 VW1 Logiciel BPC - Paramétrage d'un protocole dans le cadre d'un essai clmlgue&l
020PUI210 RCIND312 W1 Logiciel BPC - Paramétrage d'un protocole hors essai CIIHIHUEN

020PLI210 RCIND913 W1 Logiciel BPC - Paramétrage d'un médicament dans le cadre d'un essai clinigue N

020PUI210 RCINDZ14 V1 Logiciel BPC - Paramétrage d'un médicament hors essai cllnlgueN
020PUI210 RCINDS16 W1 Traitement des demandes d' mfurma‘tmnsw
020PUI210 RCPS0301 V4 Logiciel BPC - Paramétrage d'un EmtuculeN

020PUI210 RCPS0904 V4 _Logiciel BPC - Paramétrage du fichier produit % Gest | on s p éC Ifl q ue

¥ 1.2-Fabrication d'une préparation

D20PUI210 RCERD902 W5 D Fiche de fabrication manuelleﬁ

020PUI210 RCER0914 V1 D UPCO - Feuille de tragabilité des feux verts télénhuniqmﬁ
D20PUI210 RCINOS03 V6 D Pose et purge d'un perfuseurgi

D20PNI210 RCINO904 V5 RHeconstitution d'un I_*gunhilisatﬁ

020PUI210 RCINDS05 V5 D Prélévement dans une ampoule ou dans un flacon de specialité Y
D20PUI210 RCINO906 V6 D Injection dans une pncheﬁ

020PUI210 RCIND922 V1 D Molecules nécessitant un filire pour I'administration avec le connecteur sécurisé
D20PUI210 RCIND923 V1 D Molécules nécessitant des dispositifs spécifigues pour I'administration (hors connecteur

sécurisé) ™

020PUIZ10 RCIND924 V1 D UPCO - Priorités de production 3&

020PUI210 RCMO0903 V5 D Réalization d'une préparatiunﬁ

020PUIZ10 RCMO0205 V8 D Rédaction d'une fiche de fabrication manuelleﬁ
020PUIZ10 RCP50901 V7 D Fabrication d'une préparation N

DZ0PUIZZ0 RCIN1008 V2 Demande en urgence d'une chimiothérapie antican céreuseﬁ
020PUIZ20 RCMO0924 V3 Realisation d'une seringue de méthnh'exateﬁ

¥ Double contrdle/controle analytique



Edifions du : 21/08/2010 a 1308

|L

CHU Besangon PRESCRIPTION DE CHIMIOTHERAPIE

Le 21/02/2010 & 13h02

M 0908285 TESTINFO Essai

Me le : 01/01/1954 (56 ans et 9 mois)

Poids : 70.0 kg Taille : 1.¥ m Swurface corp. : 1.81 m®
Sce, T8

Protocole : colonDi xeloda-oxaliplatine

Curen®: 7 Chimion®: CI10073806 Effectiv. admin. : non adm.

Creat. : 12 pmolflitre

Egpacement inter cures : 21 jouris) M1 le @ 21/08/2010
% dose théorique : 100 % Etat :'\/alidae
Prescripteur : Mongieur CHAIGHNEAL Loic

2° prescripteur :

Surveillante :

J | Dats | Horalrs Medicamant Doss Doss Sohvant | vml % |Mode | Dur.
Preac. max. does | adm.
th.

Hydratalion
Antlemetique
Autra

1 [ 2102 CXALIPLATINE 235.3mg WACL 0.9% | 2510 00 |PERF| 1h0D

130.0 mgim?

Parlods Madicament et dose Dipee Inlllale | Doss prescrits Horalre A ran.
J18J14 (14 Jours) CAFECITABINE 1357.5mg 1300.00 mg matin 2 fols
ou 2705 au 0410 70,0 mgim®
J1 8014 [14 Jours) CAFECITABINE 1357.5 mg 1300.0 mg salr
ou 21005 au 0410 TE0.0 mgim?

Commantalres prendre au miled du repas

~rescription - Page : 1./ 1

Etabliszement : CHU BESANcON

Date preparation : Mardi 21 Septembre 2010 12h10 N° ordo. @ 100123
d'edition : 13h10 Colt: 1048 1
Fatient: TESTINFO Essai M® ident. - 0908285
Service T 7831 Oncologie Médicale -1 M* presc. - CHMO078806
FProtocole : colondd xeloda-oxaliplatine Ezsaiclin. : Mon
Jour du proto. - J1 Type diluant - HNACL 0.9%
[ ] OXALIPLATINE Wil diluant : 250.0 ml
Mem comm. @ OXALIPLATINE
Type admin. - PERF
Dose & prép. - 235.0 mog Durée admin. :  1h0d
Reconstifution - SOLUTION PRET A& L'EMPLCI
Commentaire :
C s Concentration | Val a prelever .
Specialite solution PA i M= lot
DXALIPLATIME 2.0 ma/ml 47.0 ml
Préparation : Contrle

Datefheurs de péremption : mercredi 22 septembre 2010 13:10

Conservation :

1 jours 2t O heures
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Brescrint
¥

Warttier [a validite régkementaire
de ka prescriptian

- ihanlification de patiemt
- Sarvici, UF & dlablhisemants cofeaimd [CHALL FFRC)

£ - Dt 4 pricicrigpticsn
E - e ot signalune du prescrip e

- - Dareminati i Aak

: o sdrrintitration du cu din resbboshn prescribe
+ - Exat du la presoiption [validbe, on amene|

=+

¥
Viérifier Fidentité du patient
|||um, Prinom, Date de natisasce, Sear |

!

Connaiire les caradér istioues
Physio patholgioues du patient

Fuids, Taile, Suifaor vor poewlie, Criatinirae, Sllriie
I
¥

Lirw poinir iption

= Analyse

o i .
e — ‘ pharmaceutique

wénfier la cohérence par rappont
\L aux prescriptions antérssnes

Wiarfier la cohdrence du chobi du protoooie Intancurs, adaplation de dow, modification des

par rappart 4 la tumaewr et la ligne de traltement cataclitisligur phiiogathelogigun, alerie
Un oo -

Ricigesct i Fifirailiads e Bon LRiga __:':'_"""'".' :“'_:H":'ml :-u:-m s
Une preseiption dup le “testhcubs® chai ine PR s
festime dolt alertesd

!

Viértfier la posciogie

= Mlalonmaimsent di li serfecs oor porale & 2
= Dz i charge o d'eniritian, .

I
¥

| Wirfer les disponibilitis des produits |

i

Wirifier les spdcHicitds par produt

Produiti b coude itabile | ' infarmer de I"haiire de |
perbalon aeest emeol oo febolation RONRIG

Tragabilid de I'anabyse sur ka prescription

- Iritiii dh L pisemin ayand ckakss Fanayie
- Poinils anabrds cochis (v anetatior @ beean|

!

HOM

Font analysis
H bt > Intereention Phanmscoutgue
.;-' - Comaster b phirscrigtaur peur validalion au
3 ol .L trerettion e la prmiption
¥ - Erwingribiem i i dirss i basi 1P =
_:r Ediition ou rédaction oL
E de la fiche di fabrication



.
Saisie

Base de saisie centralisée des IP

16/09/2014 14:53:43

| ®®
=

% @

Vous &tes: CHRISTINE FAGMONI LEGAT

o

Equivalences | Intervention BPC | Intervention pharmaceutigque | Intervention logistique | Intervention scientifique | Intervention techniquel Retrocessic ' | "

Bonnes pratiques de la

Sexe du Patient(*}|

Qualité du prescripteur (*)

Protocole (*) |

Date intervention (*) 16/09,/2014

Intervenant ("}|Fagnc—ni—[egat C.

~ Qualite |Pharmacien

_EE

[~] Age du Patient [*}l:l Type Age (*) I:E

El Service (*) |

| Molécule (*)|

Type de probleme (*}|

EIREIREY

Probléme rencontré (*)

Détails du probléme

Type d'intervention (*)

Détails de l'intervention

Modalité de l'intervention (*)
Dewvenir de l'intervention (*)

Cotation gravité (¥)

A.1- Dose prescrite - Adaptation non reconduite
A.2 - Dose prescrite - Alarmes non prises en compte
A.3 - Dose prescrite - Poids incorrect

A.4 - Dose prescrite - Unité incorrecte

B.1- Prescription - Choix du traitement

B.2 - Prescription - Prescription en double

B.3 - Prescription - Oubli ou non validé

C.1- Logistigue - Date incorrecte

.2 - Logistique - Etablissement ou service incorrect
D.1- Caractéristiques patient - sexe

D.2 - Caractéristiques patient - age

D.3 - Caractéristiques patient - poids

D.4 - Caractéristiques patient - taille

D.5 - Caractéristiques patient - créatininémie

E.1- Espace intercure non respecté

F.1- Autre...

Enregistrer et

Quitter Poursuivre

‘ Enregistrer et

TEOTIIET ool Ty

‘ formulaire ‘ Enregistrer

Guide d'utilisation - MEMO

version 2.62




Editions du : 15/05/2010 & 18h03

Zarvice Dnaclogls Médicals -1 Eccal TEZTINFD
L CHAIGHEAL Ha(a] ls 01011884
H? RFPE Talls: 1.7 m ! Folde: T0.0 kg
CHU Escangon 2 Plaos It Jaogusc Turface oorg. - 181 m*®
25030 BESANGOHN
Tél: FFAX.:

Prescriptions relatives au trattement de afectation de longue durée reconnue (liste ou hors liste)
(AFFECTATION EXOMERANTE)

BESAMCON, le 21/08:2010

Période du 21/09/2010 au 04/10/2010 inclus.

Capecitabine (XELODAE)
1300.0 mg l2 matin pendant 14 jours consécutifs

- 2oit 2 comprimés & 500.0 mg et 2 comprimés & 150.0 mg le matin
1300.0 mg e soir pendant 14 jours consécutife

- zoit 2 comprimés & 500.0 mg et 2 comprimés & 150.0 mg le sair

A prendre au milieu du repas
Me pas broyer

prendre au milieu du repas
A renouveler 2 fois

Prescriptions SANS RAPPORT avec l'affectation de longue durde
(MALADIE INTERCURREMTE)




Controle pendant |la fabrication PM

g | FAGNONI LEGAT CHRISTINE CHRU Besangon

Bonnes pratiques de la

.,'Z?u Patient _’3 Référentiel Pharma ] Protocoles b Admin. ?’ Officing i.lﬂ Reporting | & Extraction {".} Paramétrage
alidation des prescriptions  Fabrication Préparation Contréle JESS00E Réinjection  Pré-extraction | Liste de travail DATEXP | Liste de réevaluation DATEXP

I Consultation de la libération du produit préparé
Rappel des informations de préparation
Liste des UCD affectées a la préparation

NUF Lot uco

VNO10000024915
VNO10000026362

BMN010000000977 3400894554752:SARCLISA 20 MG/ML FL25 ML
BMNO10000001062 3400894554752:SARCLISA 20 MG/ML FL25 ML

Rappel de la fiche de fabrication

L Etablissement ;: CHRU BESANCON

Date préparation : Lundi 25 Juillet 2022 08h21 N°ordo.: 220127215
Heure d'edition: 10h32 Cout: 0.0

Patient : N°®ident.: 1535157
Service: 7002 Hématologie Chimio +2AS N° presc. . Cl22821614
MYEL180 ISATUXIMAB (10) -
POMALIDOMIDE (4) - DEXAMETHASONE

Protocole : (40) CYCLE 1 Essai clin.: Non

Jour du proto. ;. J28 Type diluant : NACL 0.9%
DCI : ISATUXIMAB Vol. diluant : 250.00 ml
Nom comm. : SARCLISA

Type admin. : PERF

Dose a prep. : 680.00 mg Durée admin.:  0h00
FL 500 MG / 25 ML - SPAE - DECLARATION EFS

Reconstitution : FILTRE
Commentaire :
i pees Concentration | Vol. a prélever o
opeaste solution PA (mi) BN010|\(1)0|(?(:01 062
SARCLISA 20.0 mg/ml 34.0 ml BN010000000977

E £ Taperz ici pour effectuer une recherche

CHRU Besancgon

Rappels des raisons de non enregistrement complet de la fabrication

Incidents
Rappel de la prise de photo

Poste de travail

ZAN

Rappel du contréle du produit

Date du contrdle
Contréleur

Contréles

Cause de rejet mineur

Commentaire

Isolateur local

25/07/2022 08:42
FOUSSERET ANME, PERRIN BONNOT SOPHIE, BALLET ANGELIQUE, BOUREZANE INES

¥ Contréle du volume de PA (photo)

W Concordance entre |z fiche de fabrication et |2 prescription

W Contréle de |'étiqustags

¥ Contréle de Ia poche de solvant : limpidite, type, absence d'air ou non, Iot et ;
¥ cContréle de la présence ou non d'un filtre (systdme CAIR) ou du parfuseur

¥ Contréle du princips actif : lot, péremption

Visualisation de la libération du produit préparé

Date de liberation
Libérateur
Cause de rejet

Commentaire

25/07/2022 09:12
PERRIN BONNOT Sophie

Plateforme de Productia




Controle pendant |la fabrication PH

l CHRU

Bévacizumab_350mg_M30976

Praparateur : WA
Numaero de lot © M30876
Date d'acquisition : 26/01/2022 10:28:55 CET
Masse da PA @ 350.0 mg
MicroPipetle
Channel

Date de fabrication : 24/01/2022

Date de péremplion : 24/04/2022
Analyste : MEM

‘Volume de la poche : 108.0 mL

Pression 166.000
: 2998 Ch2 290nm@4.8nm

Calibration

Mpma

 ILALANLI B I S B S S R S B N B B BN I B N S B
1.50 200 250 .00 350 4.00
Concentration {mgiml)

Mame: Bévacizumab; R*2 0.998; Equation ¥ = 1.07e+05 X + 3 98e+04

Points de contrdle

Concenfration Concenfration | Quantité de R .
Sample Mame | BT | Area thiorique (mgimL) | calcubbe L Pa n % Dev iation | Conformité
1| CRTH 1.58 ( 431957 3,500 3654 304 80 438 Confarmea
2| CRT2 180 | 431528 3,600 650 - 428 Confarme
Echantillons

Sample Concentration Volume de |a | Quaniité de PA | Quantité de P&

Hame | BT | A | slculde jmgimly| poche fml) | théorigue mg) | calcubbe fmg) | - D= ation | Conformin
1 LEni 1.50 | 384735 125 108.0 I50.0 <R 0.31 Cenfame
2 Len2 | 1.59 | 386568 373 1080 3s0.0 B9 0.31 Cenfame
3 LEn3 | 1.58 | 385651 332 108.0 I50.0 i58.1 2.30 Cenfame

Reported by User: inteme

Report Mothod: Rapport_Poche_Anticorps
Report Mathod ID: 8352

Page: 1 of 4

Project Name: Controle\Jander 2022
Date Printed:

260172022

12:57:13 Europe/Paris



Controle du produit fini

Produit fini
en attente de controle

1) Contréle de la fabrication

!

2) Contréole du conditionnement

!

Contrdle de I'étiquetage

-

G

RCIN 1005
RCER 0802

T |
o

Contrale
0K 7

3) Libération du produit

Traitement des
non conformités

7

{ RCIN 1301
i e

|

Controle du conditionnement

- type (poche, seringue)

- n° de lot et type de diluant

- type de perfuseur ou prolongateur

- tubulure purgeée, clampée et avec bouchon
- limpidité de la solution

v

Controle de la fabrication

- n° de lot du produit actif utilisé correspondant
au produit actif prescrit

(cf classeur produits en stock ou flacons si essai
clinique)

- nombre de flacons utilisés (entiers, entameés
et non utilisés completement) compatible avec
la dose & préparer




Perspectives — BPP nouvelle version

e Dossier de préparation

Validité technico-réglementaire de la préparation
Renseignements généraux
Positionnement dans I'arsenal thérapeutique
Valeur ajoutée de la préparation

Evaluation du risque de la préparation

= 3 catégories selon risques pour patient et manipulateur
Faisabilité technique

= Locaux

« Formule

= Maitrise du processus



000
L X J
Perspectives — BPP nouvelle version 2
La preparation et son procede
Informations générales
Préparation :
nombre d'unités par lot : un lot ne peut excéder 300 unités
DLU :

Soit dosages
Soit regles tres strictes données a titre indicatif (!!!!):
Ex prep gélules : DLU = date de fin de traitement ou 30 jours maximum
Conditionnement
= Articles
Procédeé
«  étiquetage



Perspectives — BPP nouvelle version

Spécifications, contrdles et assurance de la
gualité de la préeparation

Contrble du procede
Controles qualité
Contréle de I'étiquetage

Contrdle du respect des procédures d’assurance
gualité



Les processus supports

Matieres premieres
Matériel de conditionnement

>

|
SO S S v
I I I




Matieres premieres 4
Matériel de conditionnement

e Approvisionnement

Les matieres premieres a usage pharmaceutique
Fournies par I'établissement pharmaceutique de fabrication
autorisé - ldeal
Ex: Glucose deutéré

Peuvent-étre du déeconditionnement d’'une spécialité
pharmaceutique disposant d'une AMM ou d’une
autorisation d'importation en France peut étre réalisée

cas de préparations injectables

Pour la réalisation des préparations, seuls les excipients
décrits a la Pharmacopéee peuvent Etre utilises.



Matieres premieres
Matériel de conditionnement

e Controle réception

e Mise en quarantaine
e |dentification

e Libération

e Echantillotheque

e Stockage




Réception des ; 0000
FICHE D’ENREGISTREMENT DES MATIERES PREMIERES . . ‘ .
matieres premieres ENREGISTREMENT BN
Numére Réception/ Dénomination N°Lot Quantité Quantité Remarque | Presbe . . ’
@enresistrement | Quarantaine commandée rege (. on () . .
Enregistrement \
LCEROB0Q2
LFER OB 02 '
LFERO803 \ ' ¥ Hesiode: Produits Utilisateur : CHRISTINE FAGNONI-LEGAT - [Fiche Produits]
\ o - Y - 3
» ] = = v @ @& % & 10 2 ©
\ Préparation “alidation/Libération Echantilothéque  Visualisstion Stock  Paramétage Edition Produits Rappel Clients/Foumisseurs  Deconnesxion  Aide
\ . = ACIDE TRICHLORACETIQUE - ACIDE TRICHLORACETIQUE. POT PLASTIQUE. 250G
¥ ion Caractéristigues | Fiche de Enntrﬁle| Tarifs | Dﬂcumanls| Infarmations Echantillon | Stocks ‘
) / Recherche de produits :
Pastille rou ge 0 - Afteme d‘unc‘lp]emem d commande ERE I P TRy = D énominations - % }
— [[] Taus les codes de recherche (phus lent) Libellé ACIDE TRICHLORACETIQUE, POT PLASTIQUE, 250G =
Numéro RéCEpIiOIJ." Produits par Famille | Produits par Fournisse

denregistrement Quarantaine

CONDITIONHEMENT a i
MATERIEL
MATIERE PREMIERE
MATIERES PREMIERES PREPARA
{4 CAPSULES DESHYDRATANTES Code inteme ACIDE TRICHLORACETIQUE E
: LIQUIDE
{4 PATE ET POMMADE
S4a POUDRE
% ACIDE ACETYLSALICYLIOUE -4,
ACIDE BORIGUE 1K - ACIDE B -
ACIDE CHROMIGQUE - ACIDE CHI
+ ACIDE O3ALIQUE - ACIDE OXAL
ACIDE SALICYLIGUE - ACIDE 5
IE TR E -
ACIDE URSODESOAYCHOLIGUE
AERDSIL (SILICE COLLOIDALE £
 &MIDOM DE BLE - AMIDOM DE £
T AMIDOM DE MAIS - AMIDOM DE
7 AMIDDAROME HCL - AMIODART Famille
 AMLODIFIME BESILATE - AMLOL
 BACLOFEME [FDR] - BACLOFENI
 CALCIUM HYDRDXYDE - CALCIL
CAPTOPRIL - CAPTOPRIL, POT |
CARBOMATE DE CALCIUM - CAF
CARBOPOL 990 - C4REOPOL 92
CARRORYMETHYLCELLLILOSE
CARMIN - CARMIN, POT FLASTI
CARVEDILOL - CARVEDILOL, PT
+ CELLULOSE MICROCRISTALLIN
CHOLESTEROL - CHOLESTERD
CICLOSPORIME - CICLOSPORING
CITRULLIME - CITRULLINE IMRE
CLOMIDINE CHLORHYDRATE - (
CUIVRAE SULFATE - CUIVRE SUL
DEXAMETHASONE - DEXAMETH
© DEXTROME THORPHANE - DEX Propriétés
OIS ESATAN IS o Actit Référance : & Oui © Non
]

Codes de recherche -

»»

Mise en quarantaine

m

Description :

3>

Description :

FOUDRE

[ Remise non autorisée Gestion delots: & Qui ¢ Non Contidle
¥ Interne

Cueillable Gestion du stock : & Qui  Non

a Impression

E chantillath&que

Créé le 24/07/2018 18:24:44 - Maodifié le 19/02/2020 16:08:31 par FIDON Robin
| —" 'l




FICHE DE CONTROLE : .........ccoonieninne 020PU1230
- . . an s LCER1001 . . .
(Denomination matiere premiere) i
Version 4 . . . .
oerie hoaplaisr gErl uiveraare 26/08/2016
Péle Pharmaceutique ENREGISTREMENT Page 1/1
Laboratoire de contréle g . . . ‘
IDENTIFICATION DE LA MATIERE PREMIERE . .
N°Lot : N°®Enregistrement :
Fournisseur : .
ANALYSE DE LA MATIERE PREMIERE \
|
Date de I'analyse : ! ! CONTROLE C RECONTROLE 0 ECHANTILLON C 2 =
Remarque : N°Lot déja controle le : J / Cf. N°Enregistrement : Produits A 1= AMLODIPINE BESILATE - AMLODIPINE BESILATE. POT PLASTIQUE. 5G
CONDITIONNEMENT / ETIQUETAGE RESULTATS D’AN| D éfinition | Caractristigues |5 Fiche de Contrile T arifs | Diocuments | Informationz Echantilan |
(C = Conforme, NC = Non | Recherche de produits :
feommentares) [<< Préfis + F5 >> =l [CONTROLE MATIERES PREMIERES - FORMES SOLIDESS7 v |

+ Conditionnement
* Etiquetage

[] Tous les codes de recherche [plus lent) [

Produits par Famille | Produits par Fournisseur |

4 Paramétrer la fiche de contrdle ]

MONOGRAPHIE i RESULTATS D’AN CONTROLE DE MATIERE PREMIERE - FORME SOLIDE
(Références - Pharmacopée Européenne 4™ édition, Pharmacopée Francaise X™ édition, (C = Conforme, NC = Nor|
autres)

CARACTERES ORGANOLEPTIQUES (commentaires) % ACIDE BORIGUE 1KG - ACIDE Bl » Intégrité de I'emballage : Conforme  Mon conforme

e Aspect: ACIDE CHROMIGUE - ACIDE CHI

* Couleur: ACIDE OXALIQUE - ACIDE OxAL Bague d'inviolabilité sertie : Conforme Mon conforme

®  Odeur: ACIDE SALICYLIGUE - ACIDE SA

* Saveur: ACIDE TRICHLORACETIGUE - & l

o Solubilité : ACIDE URSODESOXYCHOLIGUE Etiquetage : Conforme  Non conforme
AEROSIL [SILICE COLLOIDALE £

REACTIONS D’IDENTIFICATION Référence & un certificat

AMIDON DE BLE - AMIDON DE £ Bulletin d’analyse : Conforme  Mon conforme
AMIDON DE MAIS - AMIDON DE

AMIODARONE HCL - AMIODARLC
A TFINE RESEATE - At 7

d’analyse externe si
impossibilité de réaliser la
réaction

(préciser le nom de la réaction et les réactifs utilisés)

m

Caractéres organoleptiques :

BACLOFEME [FDR] - BACLOFENI Couleur : Conforme MNon conforme
CALCIUM HYDRORYDE - CALCIL Odeur : Conforme Non conforme
a:ggiﬁh g’épgfémh Pg;Fl Solubilité : Conforme Non conforme
CARBOPOL 980 - CARBOPOL 38
CARBOXYME THYLCELLULOSE - Point de fusion (si mentionné): * OUI NON
CARMIN - CARMIN, POT PLASTI Echantillon 1
CARVEDILOL - CARVEDILOL, PC - ,
CELLULOSE MICROCRISTALLIN Début de fusion
CHOLESTEROL - CHOLESTERD Milieu de fusion
CICLOSPORINE - CICLOSPORINI Fin de fusion
CITRULLINE - CITRULLINE INRE Moyenne échantition 1 0,000
CLONIDINE CHLORHYDRATE - ( .
CUIVRE SULFATE - CUIVRE SUL Echantillon 2
DEXAMETHASONE - DEXAMETF Début de fusion
DEXTROMETHORPHANE - DEX Milieu de fusion

Y DIMETHYLGLYTXIME - DIMETH Fin de fusion
EDTA-EDTA, POT PLASTIGUE, . )
ENALAPRIL MALEATE - ENALAF Moyenne échantilion 2 0,000
FLUDROCORTISONE ACETATE Echantillon 3
GLUCOSE ANHYDRE - GLUCOSI Début de fusion

Y GLYCOL P STEARATE - GLYCOL Milieu de fusion
HYDROCORTISONE - HYDROCE . .

b INDOMETACINE - INDOMETACIH Fin de fusion

% |0DE - IODE, FL VERRE, 250G Moyenne échantillon 3 0,000
KETOCOMAZOLE - KETOCONAZ

q m T Point de fusion conforme : oul NON

= Impression z =
= 'MP Procédure de contréle

“““““ 1 [ Charger un fichier ][ Woir la procédure ]

Créé le 24/07/2018 19:32:26 - Modifié le 12/04/2019 14:06:28 par RAVIER Quentin

:E_;;: Supprirner [ B Erregistrer




Décision de création
dune fiche didentification

Recherche de la monographie :
- Phatmacopée Européenne
- Pharmacopée Frangaise
- Autres pharamcopées
- Fiches Cooper
- Clarke
- Autres

Aller dans l'ordinateur de Laboratoire
de Fabrication dans le fichier
5:\Pole_pharmaceutique'\Pharmacie\UPCO\ABO
CONTROLE'\monosravhies/fiches.doc

Fédiger la nouvelle fiche didentification
et dater la mise & jour

Valider la fiche d'identification

Itnprimer la fiche et la classer
dans le classeur aprés signature
par le pharmacien

Gestion des fiches

d’identification

Hépital Minjoz Besancon / Pharmacic - Laboratoire de Contrillo

ACIDE TRICHLORACETIQUE i

CARACTERES

- Masse cristalline, blanche, ou cristaux incolores, trés déliquescent.
- Trés soluble dans I'eau, dans l'aleool et dans le chlorure de méthyléne.

IDENTIFICATION

® (Ph) 0,5 ml de solution § + 2 ml de pyridine R et 5 ml de solution concentrée dhydroxyde de
sodium R. Agitez i ct chauffez au bai 4 60-70°C pendant $ min :

= coloration rouge intense de la phase supéricure.

o Solution S ; dissoudre 2,5g d'acide trichloracétique dans de I'eau distillée R, QSP 25 ml.

W (Ph) La solution S est fortement acide
10 m] de solution S + 0,1 ml d'indicateur
-pH<4
- Indicateur : Papier au rouge Congo R
- Couleur : vert ou bleu

REACTIFS UTILISES
- Eau distillée R (1095504)

- Pyridine R (1073200)
- Hydroxyde de sodium R (1081400)

- Papier au rouge Congo R (1022002) : Plongez des bandelettes de papier filtre dans la solution de
rouge de Congo R (1022000). Maintenez-les immergées pendant quelques minutes, puis laissez

sécher.

REFERENCES

- Pharmacopée Européenne 4° Edition



Type de conditionnement CHRU 020PUIZ10
FICHE DE SUIVI DES GELULES VIDES LEEROS03
Flacon verre, flacon plastique, flacon pour collyre, Film blistériseuse Version 4
. ENREGISTREMENT T8
flacon pour échantillothéque, et pot 4 pommade
- . - - . - IDENTIFICATION
- Par les personnels en réception déballage - Par les personnels en réception déballage :
GELULES TAILLE COULEUR
- Points de controéle : - Points de contréle :
Conformité au Bordereau livraison, détérioration Conformité au Bordereau livraison, détérior /\
. " - L s - Masse
des colis et articles des colis et articles Datede | Quantité | .. N N°Lot Datede | e | Palohe
réception entrée enregistrement éremption _ .
. . gélule vide
- Conditionnement et stockage : en carton de - Conditionnement et stockage : en carton de . pod
. . . . . . ! ! / /
livraison — nivean -3 livraison — niveau -3
T \.’
- Flacons non bouchonnés L —
!, GELULE N'0. BLANC - GELULE N°0. BLANC. SACHET 1000
Contréle et Traitement avant stockage au laboratoire de f4 S ool B DR

Recherche de produits

- Par préparatrice et aide préparateur du laboratoire | - Par préparatrice et aid| [«<Pé» ] |EONTROLE CONDITIONNEMENT - GELULES VIDES T157.4¢ - |
[[] Tous les codes de recherche [plus lent] [

- Points de contrdle : détérioration, propreté - Points de contrdle : dg|] Podis par Famile] Proshis par Fourisseu | |

- Traitement : décartonnage, lavage en lave- - Traitement : décarton Lot: Date d'expiration :
= - CONDITIONNEMENT

S Paramétrer la fiche de contrle ]

BLISTER

instruments et séchage des conditionnements, sous gaine plastique FLacoN Date de fabrication -
rebouchage des conditionnements - Stockage : au laboratqg |G BELLLE R ALANG - GELLLE R A

GELULE N°0, IVOIRE - GELULE MO, I
GELULE N*0 ROUGE/BLANE - GELULH
GELLILE N°00, BLELI/BLANE - GELULE
GELULE N°00, IVOIRE - GELULE N°00, | ‘
GELULE Neon, RouGe - geLULE wean, ff Bulletin d'analyse présent et conforme : Oui Non
¥ GELULE N°000, IVOIRE - GELULE N"00
GELULE N°1. VIR - GELULE H¥1, 1

Date de réception :
- Stockage : a I'unité — au laboratoire (armoires

situées dans le couloir)

GELULE N*1, ROUGE/BLANC - GELULE| Etiquetage conforme : Oui Non
GELULE N°1, VERT/BLANC - GELULE

GELULE M°2, BLANE - GELUILE N°2. BLg
* BELLILE N°2, BLELI - GELLILE N°2, BLE Masse moyenne d'une gélule vide
} GELULE N°2, WOIRE - GELULE N°Z, IV

GELULE N*2. RDSE - GELULE N*2.FD Réalisé sur n = 100 gélules
GELULE N°2, ROUGE/BLANL - GELULE]
GELULE N*4, BLANE - GELUILE N°4, BLg
GELUILE M°4, BLEL - GELLILE N4, BLE| N° gélule Masse (g) N° gélule Masse (g)
GELULE N°4, IVOIRE - GELULE M°4, v

GELULE N°d, JAUNE /BLANC - GELULE 1 51
GELULE N°4. ROSE - GELULE N°4, RO 2 52
) GELULE N°, ROUGE/BLANC - GELULH
GELILE N*5. IWDIRE OPAGUE - GELUL 3 53
-4a POCHES
@-gd POT 4 54
44 SACHET ET BOITE 5 55
H4a SERINGUE
-4 TUBE 6 56
[ BOUCHON OBTURATEUR - BOUCHON OB 7 57
MATERIEL
MATIERE PREMIERE 8 58
PRESTATIONS
i PRODUITS FINIS 9 59
SERVICE ANNEXE 10 60

4
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Matiére premiére
contrdlée conforme

Prélévement dun
échantillon par lot

LF ERfﬂ

'

S

L

Faire la sortie de stock

Y

Stocker la matiére premiére

I

Conditionnement et dagquelage
de l'échantillon

LCER OB 01

=

'

“-u\_a-"’---'_

L -

Enregistrement

' o
P

1

Stockage de léchantillon

—
LCER 0801

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 échantillothéque” situé sous la paillasse LMP au niveau du
Laboratoire de Contrdle.

Les flacons contenant les échantillons portent une étiquette
mentionnant :

- la dénomination de la matiere premiére,

- le numeéro de lot,

- la date d’échantillonnage,

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

) CHU Be-::m'_:c_n LCEROEOLD
Pole Fharmaceutique REGISTRE DES ECHANTILLONS DES MATIERES PREMIERES
+ Laboratoire de Contrales ENREGISTREMENT Page 1/1
Numéro ENTREES SORTIES
demagiaenant | Tgte Dénomination N® lot Date de Date de Quantité Paraphe Date Quantité Raisons Paraphe
perenption. | prolongation | échantillonnée préleveée




Stockage échantillons

e Température ambiante
e Reéfrigérateur

Les échantillons de chaque lot de matiere premiere sont conserves pendant
un an apres la date de péremption initiale de la matiere premiere ou apres 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).




LFER 0202 d

FICHE DE SUIVI DES MATIERES PREMIERES

ENREGISTREMENT Page 1/1
IDENTIFICATION
{dénonunation) Liste -
N° de lot : N® d’enregistrement
LABORATOIRE DE CONTROLE
Comntrdle Mise en recontrale Eecontrile
Réc(l-?ﬁnn R J— _ _ ————fm—— A Destruction
Mise en O Conforme m===/=====/====|_0 Conforme
quarantaine
0 INen conforme O Noncomforme | 0000 | c;eefammeeaaaa
S — famm 3 Dérpgation (desmuction)
____________ 2 Betour foumissenr
2 Destruction Feremption Frolongation
........... A } .
LABORATOIRE DE FABRICATION - GESTION DES STOCKS
Lieu de stockage : Stock mini : Fournisseur :
Date Entree Sortie Balance | Faraphe Date Entree Sortie | Balance | TFaraphe

) r ||I ||I
/ / / /

-'I -'I




Perspectives — BPP nouvelle version

e Rien de changé




Les processus supports

Environnement et sécurité

>

|
SO S S v
I I I




Environnement et sécurité

e Circuit (acces, hygiene)

Personnel

= ...ll est interdit de manger, de boire, de fumer, d’introduire
et de conserver des denrées alimentaires en-dehors des
zones prevues a cet effet...(Extrait des BPP)

e Plan de surveillance des infrastructures
e Securite du personnel
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Conditions d’acces

Conditions d'acces au laboratoire de fabrication : précautions vestimentaires et hygiéniques

Couloirs de circulation

Entrée du laboratoire

Zone de production
Etape de fabrication

Zone de production
Etape de Blistérisation

SHA + avants bras
+ Masque FFP1

SHA + avants bras
+ Masque FFP1

Visiteurs

(cf. 020PUI320LFINO911)

w Tenue = SHA + Charlotte + Charlotte
@ J\JJ)' hospitaligre - harl + Gants en nitrile fin catégorie I + surblouse
‘o § + chariotte + Sabots dédiés ou surchausses + Gants en nitrile fin catégorie llI
- - + surchausses
- Chaussures 5
=] i e 2 + surblouse . . S—— o
ﬂ hospitaliéres = Produits a risque chimigue Produits a risque chimigue
= = SHA + avant-bras SHA + avant-bras
E + Protections individuelles et + Protections individuelles et
o collectives (cf. 020PUI320LFINOS11) collectives (cf. 020PUI320LFIN0911)
g
o
n
a
o
+ Masque FFP1 + Masque FFP1
+ Charlotte + Charlotte
2 SHA + Surchausses + Surchausses
§ + surblouse
Tenue civile ,i: + charlotte Produits a risque chimigue Produits a risque chimigue
b + surchausses Préparation dans isolateur QUBE
- sinon A EVITER
A EVITER

(cf. 020PUI320LFINO911)
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== ] onaiormée errarmanence |.e e @
orte fermée en permanence : =] | [ Jar i c @ @
sous alarme et video surveillance {° I Zone de reception - deballage ) @
« Issue de secours » K L . )
HHG U | —:“—' =
et HE
3 L it o — iuﬂ
Badge agent PUI + interphone
s + alarme* = — Badge agent PUI
| Accés au couloir interne de l'unité e & Acces en zone de stockage
il =
== e MLl
Ale
. f; Sl g \i Portes ouvertes aux heures
E wr ﬂL-i-ft'__j N d’ouverture du secteur
) LA Sinon Badge agent CHRU
, __ ' ccés a la zone de mise a disposition aux
: \aa unités de soins - interphone
il dd T
8 Badge agent PUI < “9"2‘2;‘;#

Porte fermée en
permanence
Accés au service du
registre des tumeurs

- Rétrocessions/Essais clinigues
T — Accés au secteur
pharmaceutique / stockage

| |!IL

1
Portes ouvertes aux heures

=B

d’ouverture du secteur

Systéme d’attente patient
Rétrocessions/Essais cliniques

Digicode

Rétrocessions/Essais cliniques — salle
de documentation et de monitoring

Box accuell patients




Suivi et maitrise des conditions environnementales de stockage

— température, hygrometrie...

Positionnement des Spy

e Température Ambiante

E “o O TR
PUI : FRIGO -2 UPCO DECONTAMINATION

i

‘ Basse Température

Plan UPCO
o Mgl

N

A Modem /\ Spyalarme 2
3
& &
J (s}
- o ~ .
03 3 o 5
Ga &= [ @
7 4 27 5
& I [} L
5 Zone de productlon
35 P Sur l'isolateur de
gl stockage 2 l s
1 38 2
Eg | PUI - LOCAL -2 UPCO PRODUCTION | <3 ¥2 3
2 e T
a9 \
k= LA |
== i !
PUI - FRIGO -2 UPCO F1 STOCKAGE 1 ¥ .
PUI : FRIGO -2 UPCO F2 STOCKAGE I Z°':S° dlee C‘?I.'_‘W“ I
s Sur le pilier

PUI : LOCAL -2 UPCO CONTROLE

=3 o~
& |

PUI : FRIGO -2 UPCO ISOLATEUR 3

Maitrise des températures de stockage des produits de santé — annexe AQPS1001

A ol

CIRCULATION
-2 W

LOCAL TECHNIQUE INTERPHONE

Lwas

P



Enregistrement en continu des conditions environnementales

Sirius

Stockage

2 PC BIO bat bleu

PUL:
PUL:
PUL:

PUI
PUI
PUI
® Py
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI
PUI

Congel N°2 Stk Kardex

Frigo N°3 PCBIO Prod 1

Frigo N*6 PCEBIO Prod 2

Amb PG BIO EC rétro

Amb N2 PCBIO Prod

Amb N3 PCBIO Prod NCH
Amb M4 PCBIO Prod %HR
Amb M4 PCBIO Prod T°

Amb Labo SCH

Amb PCBIO Analyse

Amb PCBIO Labo CTRL

Amb PCBIO Labo Lig

Amb PCEIO Stock Kardex
Conaél N*1 PCBIO Stock Labo
Frigo M*1 PC BIO EC Rétro
Frigo N®2 PC BIO Stock Kardex
Frigo N4 PCBIO Stock Kardex
Friao N5 PCBIO Stock Kardex

PULLAMB PG BIO MAT 1ére
PUI.Amb PCEIO Labo PDG

PUI

Frigo N* 0 PcBio Labo

: L HH }Hm“Hmma._uumlm

T

04/08/2018 Rvy 13:33:55 -

20/08/2018 R 22.25:42 o




000
000
00
oo0
. o0
Entretien des locaux .
1. Concemne : Equipe entretien PUl —> Parapher le document une fois les taches d'entretien effectuées (se référer au protocole d'entretien de 'établissement)
Zone de réception - décartonnage
ANMNEE :
MOIS - 1 2 3 4 5 & 7 g 10 11 12 13 | 14 15 16 17 18 19 | 20 21 2 23
SOLS
1x/J Lavage humide au dD
1x/S lavage au détergent +
nncage Paraphe ............... | T ¥ Paraphe ............... | AT Foeeee .. Paraphe ._....oooooood e oo,
OU 1x/J autolaveuse
SURFACES HORS SOLS : mobiliers, téléphones, interrupteurs, prises, poignées, matériel informatique, isolateurs...
1x/J Essuyage humide au dD

1x/semestre lavage au
détergent + ringage

Paraphe ............... | T S

Mur, vitrage, porte, plafond et

bouche ventilation

1x/trimestre Essuyage humide
audD

1x/an lavage au détergent +
ringage




MEUNE Survelllan

020PUI320
PLAN DE SURVEILLANCE DE L’ENVIRONNEMENT | s:vo1003
SeoTe I S VISP Version 7
Pdle Pharmaceutique = Page 1/2
. PC BIO MODE OPERATOIRE
1 - Concerne : cf. tableau
2 - Application :
Maitrise de I'air / surfaces
Type de surveillance FREQUENCE Par QUI ? COMMENT ?
2‘1;;[;;:? particulaires hors -Tous les 12 mois Services techniques UZ%I;;}[(]EL:DM
Mesures microbiologiques | . Laboratoire d’'Hygiéne | 020PUI320
Locaux en activite® Tous les 6 mois Hospitaliére RCMO1006
(classe C) Mesu!'e d'e différentiel de —Afﬁ_chage permanent Relevé Préparateurs Valeurs de réf.
pression 1x/ jour
Contriles bacténiologiques | . Laboratoire d’'Hygieéne | 020PUI330
de surface* Tous les 6 mois Hospitaliére RCMO1002
Mesures particulaires hors . . . 029XXX320M
activite® -Tous les 12 mois Services techniques 002001
Mesures microbiologigues Tous les § mois Laboratoire d’'Hygiéne | 020PUI320
Locaux en activité® Hospitaliére RCMO1006
(classe D) Mesure de différentiel de -Affichage permanent Relevé . .
_— . Préparateurs Valeurs de réf.
pression 1x/ jour
Contréles bactériologiques Tous les 6 mois Laboratoire d’'Hygiéne | 020PUI330
de surface* Hospitaliére RCMO1002
-Affichage permanent
Mesure de Pression / Débit | enregistrement en continu — Préparateurs Valeurs de réf.
o contrile quotidien + alerte
urs Stérilisation -Toutes les 3 semaines Préparateurs Valeurs de réf.
Contréles bactériologiques 2x/semaine Préparateurs 020PUI330
de surface® Laboratoire d'Hygiéne | RCMO1002
Sterilisation | Controle des paramétres iﬂf:ﬁ;ﬁ:‘:iz;eglsi:'z;’ame Préparateurs Valeurs de ref.
:;8';‘;"" Stérilisation - A chaque utilisation Préparateurs Valeurs de réf.

* Compte-rendu disponible en accés réservé sous R:\Environnement\CARNET SANITAIRE DES
ZAC\carnet_sanitaire_air_surface\qualification\pharmaco technie
Document associé : cahier des charges des contréles environnementaux 029XXX320 MO02001

Maitrise de I'eau

Type de surveillance

FREQUENCE

Par QUI ?

| COMMENT 7 |

| Carnet




Sécurité du personnel

("

©
[

|«

Que doit
faire
I’agent ?

collégue,

cadre ou

interne de
garde

-

Remise en
service du
poste de
travail ?

CHRU Besangon — Péle pharmaceutique — AG IN 25 05 V1 — 29/07/2013 — 1/2

EXPOSITION A UN PRODUIT A RISQUE CHIMIQUE
CONDUITE A TENIR

AVANT TOUT RESTEZ CALME !

Dans un premier temps 3

(CEil contaminé

v Rincer abondamment a I'eau claire ou au
sérum physiologique, ou utiliser le rince
\_ il (present dans le kit)

PIQURE, BRULURE, COUPURE...
v Rincer & grande eau la zone touchée pendant 10
minutes sans frotter

" Peau contaminée

¥ Rincer abondamment a I'eau claire au
robinet simple ou avec la douche mobile
\_pendant 10 minutes

B i Tl e e i et R \

1 . ) ] P ‘1 Consultation & 1 mois de :
1 KIT « d'intervention »* | | v Box des urgences Traumatologie — Tél: : 1 lincident si nécessaire "
: Formulaire déclaration d'accident du | I | ¢ Santé au travail - Tél: 68252 en !
ravai i R & - semaine de - e - |
l'.., ) _-I{jh&lﬁﬁ_" im incapacité de se déplacer) : |\ 16h00 K
Se faire accompagner par un collégue "
présent, le cadre ou I'interne de garde (IDG)
Contenu du Kit 0Ot se procurer le matériel 7

Utilisation du KIT « d’intervention » :

2 champs blancs + visiére ou lunettes de protection UPCOC ou Laboratoire de fabrication

Mettre |a tenue de protection adaptée

Manipuler seul, &loigner les autres personnes

Liguides : utiliser le champ sec

Solides - humidifier le champ avant ufilisation

Sac jaune pour les « déchets chimiques et toxigues » = incinération
Laver la zone contaminés avec les détergents habituels

Compléter le kit et le remettre & disposition

Informer le responsable de 'unité afin d'envisager une action corrective

2 paires de gant de ménage &pais
2 sacs poubelles (grand et petit) pour déchets contaminés

Auprés des AES ou directement
auprés du Magasin Central.

1 masques FFP3 + 2 surblouses
1 paire de gants trés £pais en latex manchetts longue
+1 paire de gants fins en nitrile catégorie Il

Laboratoire de fabrication

R R N

1 Formulaire déclaration AT Cadre de Santé (Santé au travail)

*Localisation des kits : UPCO, Laboratoire, Stock -3, Déballage -3, Rétrocessions



Activités Technicité | Informations Communic:
utiles
Fabrication .. S
- Calcul des dosages ou mesures conformément aux demandes BPC BPP Tous les personnels «
st aux protocoles de preparation. Calculatrice Systéme Qualité Pharmacotech

- Edition des fiches de fabrication (+ &tape validation BPC)

- Préparation sous isolateur stérile selon les BPP
(chimiothérapies anticancéreuses, cytoprotecteurs, anticorps
monoclonaux, collyres, autres préparations stériles...)

- Préparations magistrales et hospitalieres non steriles selon les
BPP,

- Gestion du programme journalier et des priorités de fabrication,
- Etiquetage et conditionnement des préparations

- Transfert de la production en zone de contrdle

- Gestion des dossiers patients

Medecins prescri

Dossiers du CNHIM

Infirmiéres

Document unique

Fiches de données
de securité

1-IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE / DU MELANGE ET DE LA SOCIETE / DE
L’ENTREPRISE

Cnantrila

- Formation des personnels initiale et

continue avec des manipulations
pratiques des équipements de
protection

- Notion dans les fiches de poste

1.1- ldentificateur de produit

Désignation : ACIDE BORIQUE CRISTALLISE

MNom chimigue usuel ©  Acide borique, acide orthoborique
: Substance

233-139-2

10043-35-3

Mon disponible

N enregiétremem
REACH : Mon disponible

1.2- Utilisations identifiées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations
déconseillées
Usages pharmaceutiques, cosmétiques, biocides.

1.3- Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
Fournisseur : COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE
Adresse : Place Lucien Auvert
F-77020 MELUN Cadex
Téléphone : +33 (0)1.64.87.20.00
Fax: +33 (0)1.64.587.20.70
Service A contacter - Affaires Réglementaires Matigres Premiéres
E-mail : Contact_fds@cooper.fr

1.4- Numéro d’appel d'urgence
INRS [ ORFILA - +33 (0)1 45 42 50 59

2- IDENTIFICATION DES DANGERS

2.1- Classification de la substance ou du mélange

Suivant le réglement 1272/2008/CE :

Toxigue pour |a reproduction, catégorie 1B
’ DANGER
H3B0FD Peut nuire 3 |a fertilité. Peut nuire au fostus.

Suivant le réglement 67/548/CEE :

@ Toxique

Peut altérer |a fertilité.




Habillage spécifique

TENUE EN ZONE DE PRODUCTION

Pole Pramacevique INSTRUCTION

PC BIO

020PUI330
RCIN2512
Version 4

Page 1/1

1 - Concerne : personnels de la PUI sur le Pdle de Cancérologie Biologie et visiteurs

2 - Application :

-> Personnels de I'unité
- Tenue hospitaliere

-> Visiteurs
- Tenue civile

A compléter par :

- Combinaison en non tissé manches
longues avec cagoule intégrée
+/- Charlotte dans la capuche pour
qu'aucun cheveu ne ressorte

- Masque de protection simple

- Sabots spécifiques zone de
production ou surchausses

- Cache barbe (si nécessaire)

- Gants en nitrile changés

régulierement

RETIRER montre bague bracelet bijou
volumineux (boucle d'oreille collier)

Effectuer un lavage simple des
mains + friction hygiénique

Limiter les allées et venues et utiliser

les interphones

TENUE D’ACCES LABORATOIRE DE
FABRICATION

Srenny -

S6ie Pramacauique
PCBIO INSTRUCTION

020PUI330
RCIN2514
Version 1
09/06/2016
Page 1/1

1 - Concerne : personnels de la PUI sur le Pdle de Cancérologie Biologie

2 - Application :

Tenue hospitaliére

Chaussures hospitaliéres

- Protégée par :
- surblouse manche longue en non tissé
- surchausses
- charlotte

RETIRER montre bague bracelet bijou
volumineux (boucles d'oreille collier)
Limiter les allées et venues et utiliser les
interphones

- Lors de la manipulation de
spécialité compléter la tenue selon la
préparation a effectuer (cf .

020PUI320LFIN2505).
Seue s Gesqual est vaide
[Wedsis 3 | Redige par: C_Fagnoniiegal Sig




