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Equipements
maintenance et qualification

e I|dentification et tracabilité m

GMAC

e Inventaire

e Feuille de vie
e Qualification @

e Installation et opérationnelle

e Entretien et Maintenance
e préventive et corrective

e Etalonnage

oy =
\,_Source A v

L'ensemble des matériels est accessible dans l'onglet [Résultat], mais
vous pouvez affiner votre recherche grace 3 I'onglet [Critéres]

Critéres  Favoris  Résultat

% = Q Q =) c "b = =} %
Resultat M 4 de1az20osur 64 p N

P menare ] e e rave | umerodeséne | perepmcpar |_roumisseur
[ 0350426 SPECTROPHOTOMETRE UV - AU REBUT 6505 JENWAY 2254 8445 ODIL 5AS
[ 0360435 BALANCE ELECTRONIQUE DE PRECISION MODELE PB304SiM METTLER 1122483405 8445 ODIL 343
[ 0360438 GELULIER 4 POUR 100 GELULES AG 41 AG41 LGA K374 8445 LGA LABORAT...
] 0360439 GELULIER 4 POUR 100 GELULES AG 41 AG41 LGA K659 8445 LGA LABORAT...
[ 0480191 BALANCE DE PRECISION MODELE PG 2033 PG2038 METTLER 1125100256 8445 ODIL 5AS
] 0460192 BALANCE DE PRECISION MODELE PG12001 PG12001 METTLER 1125093706 8445 ODIL 5AS
[ 0460193 COMMUTATEUR RS 232 2 VOIES REF 96100148 R5232 METTLER 8445 ODIL 5AS
[ 0460209 APPAREIL A POINT DE FUSION MODELE B 540 B540 BUCHI 400001916 8445 ODIL SAS
[] 0460210 IMPRIMANTE REF 038706 POUR APP. POINT 38706 oDIL 230062 8445 ODIL 5AS
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Lieu Type d'équipement Fournisseur Modéle N° série N® interne
- T - - - -

Lahoratoire fabrication Armoire réfrigérée MEDline Liebherr LKPVE53241 N°82-025-242-9 1361099
Zone de production Armoire réfrigérée MEDline Liebherr LKPV1430C n°83.085.855.0 1560891
Zone de stockage propre Armoire réfrigérée MEDIine Liebherr LKPV1430C n°83.085.855.0 1560892
Zone de stockage propre Armoire réfrigérée MEDline Liebherr LKPV14320 830177279 1560893

Inventaire

+ étalonnage
+ plan de surveillance et
entretien/maintenance

PHARMOCOTECHNIE - SUIVI DE L’ETALONNAGE DES EQUIPEMENTS

020PUI210
RCIN1101
Version 1

Péle Phamaceutique

INSTRUCTION

13/04/2017
Page 1/2

1 - Concerne : Pharmacien du secteur concerné

2 - Application :

Type équipement

Balance

Micropipettes a volume
variable

Capteur de peroxyde
d’hydrogéne mobile

Capteur de peroxyde
d’hydrogéne statique

Sonde Sirius de surveillance

de la température

Risque

Etalonnage pour garantir la
conformité du produit

Etalonnage pour garantir la
conformité du produit

Fréquence des étalonnages :

Tous les ans + ou — 2 mois
(2 revoir selon analyse de la
denve)

Carte de contréle par balance
quotidienne ou a chaque
utilisation en surveillance

Tous les ans + ou — 2 mois
(& revoir selon analyse de la
dérive)

Calibrage pour détection
H202 - sécunté des
professionnels

Calibrage pour détection
H202 - sécurité des
orofessionnels

Etalonnage pour garantir la
conformité du produit

CHRU 020PU342
HPLC : ENTRETIEN ET MAINTENANCE LCIN1108
. Version 4
W o) Page 4/ 4
Pole ph ti
Laboratoire de controle INSTRUCTION
Elément Fréquence Commentaires
POMPE

Fritté de vanne de purge

Crépine
(= filtre d'entrée de solvant)

Joints de piston, joint de sortie en
or, bouchon plastique, joint de
rincage, joint plat de rincage
Piston
Cartouche de clapet d'entrée actif

Clapet de sortie

Tubulure voie A

1 mois aprés la maintenance
puis tous les 3 mois

1x/an (maintenance Agilent)

1x/an (maintenance Agilent)

1x/ 2ans (maintenance Agilent)

Si contamination par les algues

Avant de remettre en place la vanne de purge,
vérifier le joint en or. Changer si déformé.

I Ne pas faire fonctionner si pas de filtre !!

La surface des joints de piston doit étre exempte de
rayures et de dépéts. Ne pas remettre un joint de
pompe usagé.

Nettoyage des pistons avec de I'alcool ou du
dentifrice. Utiliser exclusivement les pistons « longue
durée » Agilent. Aprés avoir changé la cartouche du

clapet d'entrée actif, pomper plusieurs ml jusqu'a
stabilité du systéme.




Cahier de vie - Balances
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Périodicité de la vérification
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Numéro de série de Iinstrument :
Classe de précisian
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I I Aoposiion 1 marque de veification périodique * (7 Vérifcofon piriodiaue
' Réporotion - Hustoge (erreten) O Modfcation
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Détail du matériel 0460191 - BALANCE DE PRECISION MODELE PG 203S

Un matériel est un éguipement maintenable, mobile ou non. “)
Les disponibilités du matériel peuvent étre renseignées dans l'onglet - o

"» B

B % & e & 5

Général Achat Dépannage  Calendrier Liens Préventif  Sécurité  Caractéristiqgues
Matériel 0460191 Libellé BALANCE DE PRECISION MODELE PG 2038 ,
Référent Pictogramme (] Etat validé
Généralités
N° de série 1125100256 Margue METTLER Criticité
Modéle PG2038 PG2035

Famille CNEH LABO21420000

BALANCE DE PRECISION

Centre de codt 8445

3 Apposion 1 * morqua de virifooion pirocigue * 1 Verificaton pérodiua
B Réparafion - Ajustoge (entrefien) O woifiation
(*) o0 ceplioation du polnf 2.3.1. b g8 I siteulaie du |1 X8I,

# Ogonisme @)
Heiile 7l
-

A .
P SN A7

& Personnel
M _fpir e,

iy

Sancfion de lg vérificosan (T): E #ccepiation O Reus

0 Cause de linfervention (1): O Réparaon volestairs

25 Répararon prescrite
" 2

Signane o Sk

=

Lintervenont (réparateur ou vérifieateur) et le détenteur dofvent signer lo camel.

1) Corher o cose conespretnty
(1) Raison sas s

a0

@ Réporaion vaionlolrs
3 Réparation prasiriie

#  Description inct
P S fe

- Couse g8 Metervention (13:

1) herla oz covespane
@) o serive W e

s

Uitervenan (réparcteur ou vérificataun o o ditentour dolveat signer e comer.

@20

Bindme responsable LABO_BLOC

Ingénieur responsable Sandrine ROUSSEL

Liste des documents liés de 0460191 - BALANCE DE PRECISION MODELE PG 203S

Documents liés

Entités documentées

N2 inventaire PN

0460191

En cours de validité [ | Actualiser

Documents liés

------------- I T I S

Vous pouvez créer un nouveau document ou |
Ala création d'un nouveau document, vous pol

M ddetatsur1 b N

DOC-12286 Textes, contrats RAPPORT DE VISITE
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Tracabilité des interventions 3T
®
._C“i CAHIER DE SUIVI DES EQUIPEMENTS ?E%Zﬂ'?&g

Date : Nom de I'équipement (Modéle - N*d'identification)

Motif (pannes, étalonnage, maintenance, entretien spécifiques...):

Ou logiciel de
Intervenant (Nom - signature) : G MAO

Date : Nom de I'équipement (Modéle - N*d’identification)

Motif (pannes, etalonnage, maintenance, entretien spéecifiques...):

Intervenant (Nom - signature) :




Qualification

BIOQUELL
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QUALIFICATION DE PERFORMANCE
GENERATEUR DE VAPEUR
DE PEROXYDE D’'HYDROGENE

CLARUS™ L SUR CHARGE LOURDE EN

ISOLATEUR 4 GANTS J.C.E

94380 Bannouild Marns

153 Dual du Rancy

Tel 01 &5 76 1588
Fax 01 43 TH 15_54

PERFORMANCE QUALIFICATION
CYCLE DEVELOPMENT
HYDROGEN PEROXIDE GAS GENI
CLARUS™ L ON HEAVY LOAD IN
GLOVES J.C.E ISOLATOR

Réf : QP-5000-001-Master-1

- CHU Jaan MINJOZ/Pharmacie URC
Unité de reconstitution

‘Application : CHARGE LOURDE DANS ISOLATEL

Réf Equipement [Equipment Rel : Clarus LTD

Numéro de série [ serial number : 2009010199

Qualification de Performance — Performance Qua

Riéd document ; P-S000-001 Master 1 Rev. 10

NABOUTLL plhaswes in o i b ] Bl 08 L3, 0 awkridimry of BOSRHLL A
Registened Ho. 2520270 A e LN B

Section 3
Liste de résumé

IMPLANTATION DES BI's DANS LA CHARGE

{velr photes en annexe)

! Polgné porte gauche

: Dang le fond lisolateur

: Poigné porte droite

: Entre gants 2 et gants 3

: 5ur la charge (sur champ)

: Sur la charge (sur lacon éau posé sur étagéna)
: Sur la charge (sur poche posée sur étagéra)
: Sur la charge (sur poche suspendu)

% Sur la charge (sur flacon spécialitd)

101 Suwr la charge (sur perfusion)

111 Sur la charge (sac poubelle jaune)

121 Burla charge (dans le panler prélévement)

B~ o b b
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Trejed

B i Bl Wom de Fichier

Mervisian

eae |

[CRT Jean Wiivjaz

| 200931 8 sur 4 parta LCE !CIP-WUD'UI'II.MI.N-I | 1
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Section 6 Procédures de test Développement
de cycle - Cycle Development Test
Procedure Record Sheets

TPRQ 300 RESULTATS - RESULTS
Esgail test NI RUN1
Temps d'aération pour atteindre 1ppm - Acrstion Time nesded o pocess to | ppme:_ 180 Mins

[ . — Enregestramant de croissance sur 7 joursRecond of growth on 7 days
l E"“““;T“ dos | raiisat | Jour 1 | Jour 2 | Jourd | Jourd | Jour | Jours | Joor 7
inn : ] 4 .7
L.abel of BI o Ly 1 Doy | Day3 | Dayd | Days | Daye | Day7
1. 1. ML
F3 Z ML
3 3. ML
&, 4, ML
5. 5. ML
& E. ML -
7. T ML
5 B. ML
8. e, ML
10 10. | ML
- } S
1 1. | ML
12 12, ML
Témoin + + + - Es + 4+ -
Conpred +
Téamon -
Comirol =
Dt kst 1 irdiadiag s 1606 | 1W0E | 18008 | 1006 | 20006 2106 | 2206
Initiahes f sign CLXG | CLUXG | CUKG | CLIRG CL L cL
| + = Croissance Observie = = Pas de croissance MR = Fae de résultets
+ = prowih observed = Mo growth MR = Na mesulis
CL= Christine Legat
XG= Xavier Galon
Frejel W de Bane Hom de Fichiar Tefvilon I I
Preguck Saflad Mo Flke Ramg Revision Page
| ‘SHU Jean Mingz | 00098 sur d gams LG | QP-S000-001-Sastar-1 1 | IEEEN |




Perspectives — BPP nouvelle version

e LOCAUX

Différence locaux et zones
De préparation
De contrdle
De stockage

e Hygiene et sécurité du personnel
RAS




Tableau 1 : Caractéristiques particulaires des différentes zones d'atmosphéere contrélée.

Au repos En activité
Classe Nombre maximal autorisé de particules par m?, de taille égale ou
supérieure a

0,5 um 5 um 0,5 pm 5um
A 3520 20 3520 20
B 3520 29 352 000 23900
c 352 000 2900 3 520 000 29 000
D 3520000 29 000 Non défini Non défini

Les indications données concernant le nombre maximal de particules.

/ Parameétres fonctionnels d'une zone de préparation d'une ZAC pour la préparation de médicameh

stériles :

-

- Lapiéce de préparation est maintenue en pression positive par rapport au sas et aux autres espaces
environnants sauf exception justifiée dans le cas de la préparation de médicaments a risque pour le
personnel et I'environnement.

- Le différentiel de pression est d’au moins 10 Pa (idealement entre 10 et 15) par rapport au sas. La
pression est au minimum de 15 Pa entre une zone classée et une zone non classée.

- Latempeérature ambiante contrdlée est maintenue entre 18 et 23°C en tenant compte du confort pour

les opérateurs. La température ne dépasse pas 25°C.

Le taux d’humidité relative est maintenu idéalement entre 30 et 60 %

A titre indicatif les taux de brassage en fonction de la classification 1SO :

Classification

Taux de brassage (vol/h)

SO 8 Entre 15 et 30
ISO7 Entre 30 et 40
ISO 5 300-600

/

Equipements d’atmosphére contrélée utilisés pour obtenir un environnement de classe A
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Ressources humaines

e Recrutement de personnes compeétentes et
gualifiées
Responsabilité pharmaceutique

organigramme
fiches de fonction

e Formation initiale
e Formation continue



000
0000
Iﬁ UPCO - EVALUATION DES FORMATIONS 020PUI310 o000
IS ™ | CHECK-LIST PREPARATEURS FORMATION INITIALE | RCERiE0: 000
F?ﬁarmlga?:giutigug ENREGISTREMENT Page 1/7 O

Préparateurs (Nom — Prénom) :

Début de la formation : ....[....[ ...

Préparateur TURBUR : ...vveccvesersscrssnssssnssssasssssssnsesssnsss smssnsns sesssssnnasssssssnnsssse

Points de formation a acquérir

Acquis

Intérét de la centralisation

1 Sécurité du patient

1 Sécurité du manipulateur

1 Economie sur budget cytotoxiques

1 Confidentialité / Secret professionnel

Evaluation le .../.../....
Travail en autonomie O/N
Travail en astreinte O/N
Commentaires

Evaluation le .../.../....
Travail en autonomie O/N
Travail en astreinte O/N
Commentaires

Points de formation a acquérir

U.P.C.0O.

W Les differentes zones

d Gestion des livraisons bass

1 Habillage

mosangon
Unité de Pharmacie Clinique et Oncologique
Centre Hospitalier Unr ire de B

Livret d’accueil des PPH
U.P.C.O.

Sommaire

UPCO, qUeSt-0E QUE FBEE Tt e

UPCO, quisetce 7

IR, DU EBEE 08 Tttt e et

UPCO, avee quoi falre P ..o

BAtEriEl e

Logisiel informatique :

UPCO, guatid TBIE 2.

UPCO, quoi faire 2
Cuverturs du zervics par ls PPH sn horairss W1
Fermeture du service par le PPH en horaire W7

Services et fews verts

COREFBIE o

Préldwements

La fOrmIabiorn. ..o

La méthade

Approfondiszement des connaissances /e formé L

Rile de BUBeUr S

Apprentissage en dquipe

Déroulement de la formation ©.........

L'éwaluation

Conelusion..................




UPCO - Evaluation des Formations
CHECK-LIST Externes et internes de gardes

ENREGISTREMENT

Nom -Prénom :

Foints de farmabon a8 acdquent

Contréle des chimiothérapies « Hors ¢

(3 werifier 1a concordance entre |a fiche de fabri

O verifier la concordance entre |'Etiquette de la

3 veérifier la couleur du produit

Nom - Prénom :

O werifier les numéros de lot et dates de perer
{qui doit &tre purgé, parfois opague etfou sans F

3 a raide du classeur gris, verifier le numeéro
dose préparée

- Aprés le contréle, il faut

O <identifier en notant ses initiales sur la fiche

O caller une des deux etiguettes de la fiche de
gaine (étiquette manuelle si prescription manuel

O werifier Ia stabilité du produit sur I'étiquette

O =ile produit contrélé est le dernier du protoc
fabrication dans I'ordre chronologigue

O =il reste d'autres produits & fahriguer surla
le dossier dans « dossier en cours »

Contréle des Ponctions Lombaires (Pl

Contréle des chimiothérapies « essais

O connatre 1a difference & apporter si les

contrile au vue des flacons : vérification des nu
ces flacons et non pas 3 I'aide du classeur gris

- Aprés le contrdle, il faut

FPoints de formation & acquénr (cocher les i

BPC

000
0000
RCER1E04 . . . .
Page 11 . . ’
| X J
| ®
UPCO — Evaluation des Formations RCER1E0S &
CHECK-LIST intermes et pharmacien
ENREGISTREMENT Page 14
|
Réunion d'information RCERIED! &
Traitements en Essais cliniques reconstitués a 'UPCO .
OAnalyse et validation p o
ENREGISTREMENT Page 141

O Création de protacole

OReporting
OReéinjections et non ad

Prescriptions manuelles
O Analyse et validation ¢

Contréle des poches de chimi
OFroduits « hars Essais®
OProduits « Essais clinic
OPFanctions lombaires

OPrescription manuelle

Date de I'information : ! !

Nom de I'essai clinique :

Personnes intervenant lors de la formation :

Liste des personnes présentes

Préparateursitrices) dont le poal de remplacerment

Internes en pharmacie :

Externes en pharmacie :

Production et pharmacotechni
OFrincipe de fabrication
O Appropriation des D
Oisolateurs et stérilisatio
OSuivi des contréles bar

Fharmacien :

Objectif(s) de I'etude :

Indicateurs qualites
OHebdomadaires
Oensuels

O Gestion des retours et

Service(s) clinique(s) concerné(s) :

Madiramanticl 5 Patuda

Nom et signature
du Responsable de la formation

Documents a joindre :

Copie d'écran BPC — Fiche de fabrication — Support de Présentation Power
Point faite lors de la mise en place de I'essai clinique (si fournie) ou autre
support utilisé
Archivage :
S:\Pole_pharmaceutique\Pharmacie\UPCO\Formation - Copie adressée aux
secteurs des essais cliniques par le Responsable de la formation

document scanné aprés signature et archivé sous

| Eanrnifel dane la nadra da Paceaj clinique




Formation continue

e Quizz en ligne
e Congres en lien avec l'activité

e Mise en pratique

le test a la fluoresceine appréciant la contamination
chimique et 'observation directe de la manipulation
évaluant, selon une grille, le respect des bonnes
pratigues de manipulation.

le test de remplissage aseptique (TRA) evaluant la
contamination microbiologique en cours de
préparation

analyse d'ordonnance en binbme



Perspectives — BPP nouvelle version

e Formation du personnel
Formation initiale
Evaluation

Formation continue
Réévaluation périodique




Les processus qualité

Gestion documentaire
Maitrise des enregistrements




Structure et gestion documentaire

% OBJECTIF

Mettre a disposition du personnel, les documents et les
données pertinents permettant la mise en oeuvre du
systeme ainsi que la réalisation des taches.

Qualification/instruction Risques/non formalisation
Nécessité de documenter un Nécessité de documenter un
processus en fonction de la processus en fonction des risques

compétence du personnel de dysfonctionnement



Gestion documentaire

Tous types de support:

-Papier,

-Informatique, WCESSUS
-Vidéo,

-Photo Procédures

-Audio...
Documents
Fiable et disponible : techniques
- N° unique
- Suivi des versions Enregistrements

- Gestion des lieux de diffusion




Déroulement du processus d'élaboration et de gestion de la documentation gualite

Membre de l'unité concernae

Chef de pdle ou responsable d'UF selon
organigramme ou délégation

Membre de la cellule qualité

Secretaira

e
.

Ohbjectif qualité

}

Analyze de risgue

Risques liés aux activites et

#ux personnels concermés

Ajide meéthodologique de la
cellule qualite

OO
_-'""-'_'_\_

# \/Erification de forme

-

Forme comiprehensible
Conformite au systéme
| institutionnel

i

c{:nf{:rme

MNCH

Walidation +

<=

applicabilité du contenu du

docurment

—

MON "

y L]

r:onfnrme d_,_,:-
—

aul

Approbation

Adéquation a I'objectif

gualite attendu

Conception du gystéme qualité documentaire

Mize a disposition /

v

Diffusion

AQJNOO0ETT |




Archivage

Destruction des
exemplaires papier de la
version antérisure

-

Scan et archivage de la
version antérisure

Original signé |

s |

Ewvaluation

-

Audit interne

Tableau de bord qualité

—

Amélioration

oul

II_,.-'—

-

|
|

" Amélioration e
— _'_'_'_,__:-l"""_ﬂ-

'

Fiim
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MRU  pje Pharmaceutique GESTION DES ENREGISTREMENTS - PHARMACOTECHNIE @oPU1D
. Phammacotechnie Vi 3
Jpesances ENREGISTREMENT srsion
La destruction des documents suite le contrat d'engagement de la PUl avec les archives centrales disponible sous Gesqual
Durée d'Utilité | _Papier LIEU d'archivage (année) Archivage
Réf. Doe, 5P donnéss. Ordre Sauvegarde .
TIT
INTITULE de Fenregistrement qualité Administrative sensibles & — e Archives - " lhmllhﬂ‘ﬂl des
(DUA) i centrales données
020PUI130 PUPCROT - Développement galénigue
Developpement galenigue - Cahier des charges et proget / 5 ans apres [a fin
= RCERD302 ND SP . - e Facsai ™
Developpement galenigue - Amendement su Cahier projet / 25 ans apres |a fin
: RCERD203 ND 5P i e
=5 charges chronologigue de I )
Documents de validabion associe au dossier (CRD . ND sp proget / 25 ans apres | fin
analyse. autorisation ANSM._.) chronologigue de lessai
Fichier de suivi et de validation des projets de ND Excel
développement galénique = Réseau CHU
30 PUPCROZ - Preparation magistrale injectable d'anticancéreux PMIAK
. o alpha patient ] jusqu'a
E Fiche de fabrication manuelle RCERD02 20 ans SP , r— 6 dermiers mois a0 are
ﬁ Ordonnance manuelie s0 20 ans =¥ SP _,3|°*'°:::::E £ derniers mois ""2;1'::
- (a1 alpha patient Jusgqu'a
§ Fiche de fabrication BPC / CHIMIO 50 20 ans SP ] ologious & derniers mois 20 ang Emosist
a4 slpha patient jusqu's
Prascription BPC | CHIMIO 0 20 ans sP jenvonologique | & S®Tners mois 20 ans Emosist
CRD de RCP 50 20 ans @ Emosist
Crdonnancers 50 10 ans ™ SP ehroncioginue BNNEE EN COUTS 10 ans Emosist
Protocoles BPC/CHIMIO 50 ND Emaosist
§ X Base IP
Interventions pharmaceubgues s0 ) [u] A& u PUI
Indications Hors AMM so ND Fichior dadie
Reseau PUI




Perspectives — BPP nouvelle version

e Dossier de preparation

Méme dossier pour plusieurs préparations de
méme composition qualitative

Evaluation du risque +++

e Dossier de lot

Dossier de préparation

~iche de fabrication

~iche de controle et libération pharmaceutigue
Gestion des anomalies




Durée d’archivage des documents : 000
Désignation Durée minimale de conservation Observations ©000
o000
Ordonnancier 10 ans Art. R. 5125-45 et R. 5132-10 du o000
. CSP
(Enregistrement des ®e
dispensations) o
Dossier de lot, 1 an au moins aprés
Fiche de préparation et de contréle la date de péremption du lot
! concerné
Documents relatifs a chaque lot de S5ans apréslafinde” fooTTrmrTm s ommm
medicaments expéerimentaux, ainsi I'arrét anticipé du de ARCHIVAGE
que pour les preparations rendues clinique durant lequel
nécessaires par les recherches utilise Documents Durée minimale de conservation Observations
biomédicales
—Analyse
] L . ] prescription Aide al'analyse
Enregistrements relatifs a |a Selon réglement it - pharmaceutique et Selon réglement interne a I'établissement|  Chapitre 1/ Annexe |
qualité I'établisseme une réglementaire
préparation
Cahiers de suivi des appareillages, Selon durée dieg —— -
des équipements et installations validité technico-
Dossier de réglementaire 5ans aprés ladate de péremption du
Cahiers de laboratoire de 5ans aprés lc préparation ggicrtlptmg du F"F’ff‘f?d,te,m dernier lot produit Annexe I/ Chapitres 1,4,5, 6
contréles libération efiniion des speaiiciies
description des coniréles
— F’art?e prépgration . _
Dossier delot F‘ar‘qe condlflonnement 1 an au moins apres la date d'eperemptlon Chapitres 1,4.5 .6
Partie contréle du lot concerné
Partie assurance qualité
Documen'ts. relatifs & chaque Art R5124-57-6 du CSP
lot de médicaments . i , . S
. i T 5 ans aprés la finde I'essai ou de l'arrét et
Essai clinique experimen :’;mx, anst que anticipé dudernier essai clinique durant Décision ANSM relative aux
pour les préparations fes ;
. . lequel le lot a été utilisé bonnes pratiques de
rendues nécessaires par les tabricati
recherches biomédicales abrication.
Livre-Registre des 10ans. llest possible de faireune Chapitre 4/Art. R.5125-45 et
préparations référence au dossier de lot R.5132-10 du CSP
Registres | Registre des contréles
réalisés a réception des Selon réglement interne & I'établissement Chapitres 4, 5
MPUP
Cahiers de laboratoire
Cahier de suivi des matériels, | Selon réglement interne al'établissement.
Documentation | des équipements et Pour les cahiers de laboratoire - 5ans .
qualite installations aprés la date de péremption du dernier lot Chapitre 4,5.. 6
Enregistrement relatifs a la produit
qualité




Les processus qualité

Gestion des produits non
conformes




Gestion des produits non 4
conformes

e |dentification des produits non conformes
Zones de guarantaine

e Non conformites au controle des matieres
premieres
e Non conformites au controle des preparations

Traitement
Dérogation
Destruction



CHU Besangon
Pale Pharmaceutiqua

FICHE DE NON CONFORMITE EN FABERICATION

LCER130Lc

ENREGISTREMENT

- . o

DATE EMETTEUR

Préparation @ ...

N® ordonmnancier @ ...

ECART CONSTATE :

O test de stérilité non conforme
O erreur de pesée (ticket de pesée non conforme)

O erreur de principes actifs (produats, lots, péremption)
O erreur d°étiquetage majeure (nom du principe actif et dosage)
O uniformité de masse non conforme

O umifornuté de tenenr

O aspect non conforme

O erreur de calcul de la formule unitaire / prescription
O erreur de calcul de la formule totale / formule unitaire
O erreur de conditionnement primaire

O erreur de dosage de principe actif sur produt fim

“Majeur:

O BUEES (8 PIECISEL) I oot ceeemee e ce e ceeseaneesemsee s s e msmes s s e s s ee s e emeseaemrsameseeeen
DS T & e
- Mineur : O erreur étiquetage mineure (n° d’ordonnancier, date de péremption)

O erreur conditionnement final (blister, sachet, pot, )

O autres (8 PEBCISEIT | oo ettt
DIl T 1 ettt e e st ee et me e

3 : ROCER 1341 b
FICHE DE NON CONFORMITE EN FABRICATION

EMRECISTREMENT Page 171
DATE EMETTEUR
12/05/2015 s
Préparation pﬁh%ﬁ.k![ﬂu#rﬁl.i— N? prdonnancier : 15012527 .. UF service : ,1%35;

= Majeur ¢

ECART CONSTATE :

O erreur de dose
O grreur de principe actil
O erreur d'étiquetage
O dilusnt ow solvant incompatible

kit de perfusion eu pochz incompatible
O probléme avec kit de p-t.'.rfmmn [cc:upurv: soudure, fuite)
O autres (4 préciser) . RN

.Fm_{ié.o;iﬁw....w-%...l:ﬂf.—‘. kil aver de fecldcal

L0SAe)...
sk dn L gua 1::& Ak J;ut’" -

Descriptif : ..

Dérogation : (uniquement si écart mineur ou étiguetage)Signature :
Oui 0O Non 0Q

Si oui, commentaires :

Ouverture d’une fiche d*action corrective (AQER 1401): Oui Q1

O ermeur volums fimal

O erreur ehquetage mineur (J, n° ordonnancier...)

O erveur de diluant oo solvant (sl incompatibilie)

O erreur conditionnement final {pochs, seringue.,.)

O erreur de kit de perfusion l:saul'incnmpalib.ilité]

O probléme avec kit de |:crfus|-:m {purg,n:, m1n|'m.g|., }

O instres (i préciser) oo,

= Minewr :

Dreseriptif : ._.....,

Visa du responsable de I'UF :

Dérogation : {uniquement si écart mineor o étiquetage) Signature
Q

O Non

e

Si oui, commentaires ;

Ouverture d*une fiche d*action corrective (AQER 1401): Oui O Mon —&

Visa du responsahle de 1'UF : N




- FICHE DE NON CONFORMITE DES LCERLI (2D
B MATIERES PREMIERES ]
ENREGISTREMENT Tage 1l
DATE EMETTEUR

IDENTIFICATION DE LA MATIERE PREMIERE

Nom de la matiére : N°® Enregistrement :
N° de lot : Date de réception :
Laboratoire fournisseur : Quantité réceptionnée :
ECART CONSTATE : Deécrire, de facon claire, les faits constateés
DEROGATION : oUr 0 NON O

Si OUL COMMENTAIRES (obligatoires) :

Visa du responsable de I'UF :




000

0000

X X N
[ XX )

e S . :0
Tracabilité de la destruction

CHRU SUIVI DES DESTRUCTIONS DES MATIERES 020PUI520
PREMIERES ET DES PREPARATIONS NON LCER1303
| CONFORMES OU PERIMEES Version 3
LPE'G"t“a";‘Q;““"‘t'“T ENREGISTREMENT Page 1/1

NEnregistrement | NC
ou ou
N°Ordonnancier P

Date de mise Nom de la matiere premiere
en destruction ou de la préparation

Quantite
(unite a Paraphe
préciser)

— ] e Y~ Y~ |
e B e U e




Mise en quarantaine

- Zone dediée

- Médicaments/préparations
identifiés

- Tracabilité du devenir de la
préparation

Pole Phanﬁacel‘.ltqi&uer

000
0000
o000
o000
| X J
o
020PUI530
MISE EN QUARANTAINE DPER1306 ‘
. Version 2
ENREGISTREMENT -P a‘é;‘]'{'{ ’

Date / / Dossier suivi par :

Médicaments Concemés (intitulé, fournisseur, n°lot, date de péremption...)

Motif de la mise en quarantaine :

[] Dépot Périmé en attente

[] Pharmacovigilance - Retrait lot : dossier n°
[] Dépét en attente de reprise fournisseur
[J Non conforme a réception

Autres :

Placer les médicaments concernés avec le document en zone de quarantaine

Démarches en cours




113

114

116

1T

118

119

120

121

123

124

125

127

126

129

130

131

Tracabilité des non administrés

. Suivi des préparations non administrées (retours et pertes) -

tique T le ment ulant
Famille e N - Priz TTC Qré en Maotif de la non Détails de I'événement Coiit TTC
himiothéraph Type chimiothérapie ordonnancie Priz mg TTC ForFait g administration préparati
- I -] ' [ - Mt - I - | [ - | [~ | -
proe20t | e GASTHDJENU;EF;D;SDG'E HOPITAL Stack UPCO OXALIPLATINE HPIFAG 12011062 0,07 20,00 02 Etat du patient : clinique seclusian 77 4
o0t | e GASTHDJENU;EHED;SDG'E HOPITAL Stack UPCO LEWOFOLINATE DE Ca 12011083 0,04 20,00 127 Etat du patient : clinique oelusion 358 P
.
03-04-2005 | 7005 HEMATOLOGIE H, JOUR + 3 AD Stack UPCO YIDAZA CELG MG 1aniiozes 3,25 30,00] 150 Etat du patient : clinique fidure 57,3 i
04-04-2015 | 7005 HEMATOLOGIE H. JOUR + 3 AD Stack UPCO YIDAZ A CELG MG 13011123 3,25 30,00 160 Etat du patient : clinique figure 517.3 i
7435 OMCOLOGIE MEDICALE Autres (détailler dans la ) ) R
04-04-2015 HOSPITALISATION JOUR: Stock UFCO FACLITAXEL FE MG 1a01vT4 0,08 30,00 144 colonne suivante) Patient ne voulait pas attendre £a chimiother apie 410 ]
godznre | 120 BASTROENTEROLOGIE HORITAL Stack UPCO CISFLATIME ACC MG 120111457 0,06 30,00 0 Autres (détsiller danz l+ Erreur de protacole : represcription 2 W
JOUR « 6 25 colonne suivante]
oe-0s.zoig | 120 BASTROENTERDLOGIE HOFITAL Stack UPCO DOCETAXEL HPIMG 120111456 0,10 20,00 101 Autres [detailler dans 3 Erreur de pratacole : represcriptian 403 P
JOUR « 5 A5 colonne suivante]
De-0a.zorg | 120 GASTROENTERDLOGIE HOPITAL Stack UPCO FLUOROURSCILE ACC MG 190111458 0,00 20,00 gogg | Sutres (detailer dansla Erreur de pratacole : represeription 228 %
JOUR « 5 A5 colonne suivants]
1042008 | 7225 PREUMOLOGIE CHIMIO SEANCES Stock UPCO DOCETAREL HPIMG 1aoti2i2 010 30,00 70 Ehambre implantsble CIP cbturée 372 I
nion fonctionnelle
oe-o4-zorg | 129 GASTROENTEROLOGIE HOPITAL Stack UPCO DOCETAREL HPIMG 1201153 0.0 30,00 54 Autres [detailler dans s Oubli de pose par les infirmidres 365 W
JOUR + 5 A5 colonne suivante]
wasemg | 00 HEM"‘TDLDGAEDS' ETGREFFES+2 Stack UPTO METHOTREXATE MYL MG 18012371 0,01 30,00 15 Etat du patient : biglogie [ 30,1 i
13-04.2013 7075 HEMATOLOGIE HOWJ CHIMIO Stock UPCO VELCADE MG 1B0T12421 30450 3000 3 Autres [detailler dansla | - Seringue tombee au ol avant administration et en 8217 s
colonne suivante] dehors de la gaine
16-04-2018 7397 OFL ELOCS OFERATOIRES Stack UPCO cidafovir PZEB20 #IED, 30,00 38 Autres (détsiller danz l+ patient finalement nan opéré #IIA non réinj
colonne suivants]
T836 OMCOLOGIE MEDICALE Autres [détailler dans la progression de la maladie, changement de ligne de
17-04-2012 Stack UPCO FLUDROURACILE ACT MG 120112540 0,00 30,00 780 : " 329
HOSFITALISATION JOUR o I colonne suivante) traitement #
8612 PHARMACIE SOUS-TRAITAMCE Autres (détailler dans la ) )
18-04-201 Stack UPCO AVASTIN ROCHE MG 12091171 2,3 30,00 500 ! 14294
POLYCLIMIGUE FRANCHE-COMTE o8 : ] colonne suivante) Méuualse canservation d #
19-04-2018 002 HEMATOLOGIE + 2 A5 Stock UPCO METHOTREXATE MYL MG 1a012044 0,01 20,00] 790 | Etat du patient: clinique BEG 424 i
e 783 OMCOLOGIE MEDICALE P Cystite hémarragique =» Fabrication d'une grosse dose
19-04-201 P T ALISA TN COMPLETE Stack UPCO UROMITERAM BXT MG 1a0iia043 0,01 30,00 130 Etat du patient : clinique o Mivarsaur 244 3 1 lace 66 i
4 783 OMCOLOGIE MEDICALE S Cystite hémorragique =» Fabrication d'une grosse dose
19-04-2018 P IT ALISATION COMBLETE Stack UPTO UROMITERSM BXT MG 126543 0,01 30,00 1130 Etat du patient : clinique o Moarraaur 244 3 1 place 366 i
19-04-2018 FOTS HEMATOLOGIE HOW CHIMIO Stack UPCO YELCADE MG 18011238 30451 30,00 2 Etat du patient : biologie cytapénie 6207 #
v




Retraits de lot

e Spécialités pharmaceutiques
Suivi ANSM

e Matieres premieres
Suivi ANSM

Impact sur les préparations
« Retrait lot ? > préparations hospitalieres/magistrales

e Effet indésirable patient / résultat controle
Retrait lot ? > préparations hospitalieres/magistrales



Gestion de stock —retrait des
PErimes

wry | UPCO - RELEVE DES OPERATIONS DE RETRAIT DES 020PUI364

l'g PERIMES RCER1502

pha,m':,ifutique ENREGISTREMENT Page 1/ 1
Année ... ... ... ... Mois .. ... ...

Processus concernés
[[] UPCO (magistrale et hospitaliere) - [[] Labo (magistrale et hospitaliére)

(1)

Concerné Nom et prénom
Spécialités pharmaceutiques OUl NON
Receplion du releve de Date : Par :
spécialités perimées
Retrait des spécialités Date : Par :
Zone de production Date : par
Zone de stockage Date : par
Concerné"” Nom et prénom
Solutés OUl NON
Ref: gpt]qn du, r_elgve . Date : Par :
specialitées périmees
Retrait des spécialités
Zone de production Date : Par :
Zone de stockage Date : Par :



Perspectives — BPP nouvelle version

e RAS




Démarche qualité 4

e Politique qualité
Objectifs quantitatifs (indicateurs)

e Suivi d’'incidents (NC, El, reclamations,
attentes)

e Analyse de pratiques EPP
Audits
Tableaux bord Qualité
Actions correctives Analyse a priori des risques
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* Processus: Les différentes TACHES
nécessaires a la réalisation du processus

—
_ 5ﬁ:ﬂfﬂ S

y Demande
=+ du client

g ﬁ;ﬂ satisfaite

.

Demande
du client —

O

(entree du processus) (sortie du processus)




e Processus:

Les différentes TACHES
nécessaires a la réalisation du processus

Demande
du client ——

Y

(entrée du processus)

)

Demande
du client
satisfaite

(sortie du processus)



Revue de direction ece
(ISO 9001: 2015) :

e Données d’entrée
Politique qualité
Atteinte des Obijectifs qualité / Résultats d’Indicateurs / Plan qualité N-1

Non-conformités

Evénements indésirables
Réclamations

Actions d’amélioration en cours
Compte-rendu d’audit

Ecoute client

Analyse de Risques

e Données de sortie

Priorités
Plan qualité




Actions correctives et préventives

e Malitrise —Approche a priori
e Malitrise —Approche a posteriori




Maitrise —Approche a priori oos

Fonction de la tache
(gravité, occurrence, moyens de détection...)

~ e 4 4
TACHE Résultats Resultat§ _atFendus
.. Obtenus E— Caracteristigues

RISQUE DE DYSFONCTIONNEMENT

Traiter la cause de la défaillance POTENTIELLE
ACTION PREVENTIVE



Maitrise —Approche a posteriori
Notion de dysfonctionnement

Dysfonctionnement de la tache

“ DA :
TACHE Résultats Resultat§ .at_tendus
. obtenus : Caractéristiques

DYSFONCTIONNEMENT

Traiter la cause de la déefaillance (ressource inapte ou
indisponible!) ACTION CORRECTIVE



REMED — analyse des causes oot
profondes

e Méthode Alarme

e Labellisé HAS
e Plan d’actions / suivi

ANALYSE ERREUR MEDICAMENTEUSE SELON REMED

X &3
Analyser I'erreur Suivre les
médicamenteuse actions




Communication

{L']_'{_ch«mmv

]m Alertes
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Liste des enregistrements

( O Liste des documents J O Détails

Document d'enregistrement modéle : 020PUI210 RCER0910-Staff pharmacotechnie - Compte-rendu

12.10.24.0

Titre et référence
© Corps du texte

2018/06/27 PERRIN-BONNOT Sophie
2018/06/11 PERRIN-BONNOT Sophie
2018/06/11 PERRIN-BONNOT Sophie
2018/05/17 PERRIN-BONNOT Sophie
2018/04/30 PERRIN-BONNOT Sophie

Référence

14/06/18

131/05/18

17/05/18

102/05/18
119/04/18

2018/04/17 FAGNONI-LEGAT Christine 05/04/18
2018/03/30 PERRIN-BONNOT Sophie 22/03/18

o
®
o
o
®
Télécharger le document modeéle
Vérifié Validé Approuvé Diffusé
CR staff 14/06/18 Y ¢ ¢ b 4 (e consulter ||
CR staff 31/05/18 & o o R [= onsuler ||
CRstaff 17/05/18 & & b4 fe consulter ||
020PUI210
STAFF PHARMACOTECHNIE - CRD RCER0910
Version 1
15/07/2016
Dlimrmsco . ENREGISTREMENT ‘ Page 1/ 4

Date : 31/05/2018

Personnes invitées : tout le personnel de I'unité de pharmacotechnie et des autres secteurs selon les themes

abordés

Personnes présentes : Christine Fagnoni-Legat, Héléne Cornu-Truche, Héléne Mockly-Postal, Damien Goulley,
Damien Bichard, Julie Vardanega, Margaux Riboulet, Maxime Dubois, Catherine Cléaud, Emilie Wack, Karine Ruaud,

Myriam Mairey

Informations des personnels

Pharmacotechnie - UPCO Mise a jour
(Préparation magistrale médicaments injectables anticancéreux) du sQp

1 | Fiche de pertes : Non
Compléter le tableau Valorisation des retours_pertes de chimiothérapies _2018 concernant
les « Code Motif » 2 et 7 de la fiche pertes_molécules_T2A_UPCOv2

2 | Audit RTC : Nouveau test semaine du 04/06/18 Non

- rentrer les froids la veille au soir
- T°-20C

Na nae rafaiva lar DTA tammnane




Objet

Maitrise du processus de fabrication
Suivi des préparations non conformes (majeures et mineures)

Code IN/RC n2

Définition

Taux : nombre de préparations non conformes / nombre total de préparations réalisées
Seuil de tolérance 0,4% non conformités majeures - 1% non conformités mineures

Commentaires :

1,50%
1,30%
1,10%
0,90%
0,70%
0,50%

0,300%

Taux de non conformités majeures

D,360%

0,30% -5
0,10%

07%,

250

010% L
janv.-15

avr.-15

mars-15

1,94%

mai-15 juin-15 juil-15 aoit-15 sept-15 nov.-15

Taux de non conformités mineures
200

157% 1.75%

0%

150

janv.-15

fevr-15 mars-15 avr-15

mai-15 juin-15 juil-15 ao(t-15 sept-15 oct-15

100

4500

Activite UCR

4250

== Normbre de préparations LR

180

4000

3750

3500

3250

3000

140

2750 1

2500 |

2250 1

Préparations.

2000 - |
1750 \
1500

1250 ||

janv.-15

févr.-15

Janv.-15

fevr.-15

=

B A1 - Acceptés

129

| //

B Bl - Refusée

45

1000

750

N

[ C.1 - Non renseignée

0

Nombre tatal d'IP

180

il
L

LTl

(il -

janv-15

févr-15 mars-15 avr-15 mai-15

juin-15 juil-15 aolt-15 sept-15 oct-15 nov.-15 déc-15




Audits Internes

e Audit permet de mesurer des écarts par

rapport a un référentiel

= Procédures qualité
- BPP

Auditeurs formes
Protocole d’audit — Grille d’audit — Guide
d’audit — Rapport d’audit
Actions d’améliorations a conduire
= Documentaires ou liées a la pratique

e Réévaluation



EPP approches et méthodes

objectifs

Approches

Méthodes

*Réaliser le bilan d’'une
pratique au regard de
I'état de l'art

par comparaison
a un référentiel

- Audit clinique (ciblé)
- Revue de pertinence
- Enquéte de pratique

«Optimiser ou améliorer
une prise en charge ou
un processus donné

par processus

- Analyse de processus
- Chemin clinique

«Maitriser les risques d’'un - AMDEC

secteur ou d’'une activité - Analyse de scénario
- Simulation

Traiter un -Méthode de résolution

dysfonctionnement de probleme

«Analyser et traiter des
événements indésirables

par probleme

-Analyse des processus
-Revue de mortalité -
morbidité

-Méthodes d’analyses
des causes

Surveiller un phénomeéne
important et agir en
fonction du résultat

par indicateur

-Mise en place et analyse
d’indicateur

-Maitrise statistique des
processus

«Implanter une démarche
d’évaluation et mesurer

son efficacité

recherche
évaluatrice

- Méthodes spécifiques



EPP / Gestion des risques

Analyse, évaluation, Elclii=yy
amélioration des Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP)

JENCTEEY [ QR C1.© 06 Pernence des soms
i S u. |. C !nlque cible, medical, infirmier
Suivi d'indicateurs
Reqgistres, observatoires, bases de donnees

Chemin clinique
Patient traceur

Gestion des risques | Revue de Morbidite-Mortalite (RMM)
Sécurisation | Comité de Retour d'Expérience (CREX)
des pratiques, | Revue des Erreurs Medicamenteuses (REMED)
des processus et | Gestion des risques a prior (AMDEL)

des organisations # | Simulation en sante

des pratigues

ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ




Audit (clinique)

e Evaluer les pratiques professionnelles et
organisationnelles

e Méthode doit détalller :

e le choix du theme, les référentiels, le choix des
criteres, les modalités de sélection des cas, le
recueil des données, I'analyse des résultats
avec ecart aux réferentiels et un plan d’action de
Sulvi

e Permet la mesure des écarts entre la

pratigue observee et une pratique optimale
(référentiel)



Principe de laudit (clinique) - HAS

e O etapes
1 - le choix du theme et du référentiel,
2 - le choix des criteres,
3 - les modalités de l'audit,
4 - le recueil des données,
5 - 'analyse des résultats
6 - plan d’action d’amélioration
et la réevaluation (EPP)




Démarche Qualité

e PDCA

IRdieataurs gualiie
auelits




e Trois documents initiaux sont a réaliser

Le protocole d’'audit :
précise la méthode et les modalités pratiques

La grille de criteres de l'audit : OUI/ NON C/NC

Le guide d’utilisation de la grille d’audit :
Accompagne la grille, précise les modalités de réponse



HAS :

Audit clinique en pratique

a) Choisir un theme et constituer un groupe de travail

Le theme est choisi en fonction de la fréequence de la pratique, du risque pour le patient, du potentiel
d'amélioration. Il faut également tenir compte de I'existence de référentiel(s) sur le sujet.

Comme pour toute démarche d'EPP, lidentification d'un responsable et d'un groupe de travail est
indispensable.

b) Elaborer les criteres d'audit et formaliser une grille de recueil des données et son
guide d’utilisation
Les aitéres d'audit sont élaborés en équipe, a partir des documents de référence (référentiels). Les aritéres sont

choisis en regard du référentiel, tenant compte d'un certain nombre d'aspect : leur importance en terme de
securité pour le patient, le potentiel d'amélioration des pratiques, leur accessibilite.



HAS

c) Les modalités de l'audit

Les modalités de l'audit sont decrites dans le protocole d'audit, qui spécifie :
- Justification du théme, objectifs de 'audit et groupe de travail

- Référentiels de pratiques cliniques utilisés

- Méthode et modalités pratiques

a
a

a

a

Le champ d'application : les services concernés sont définis.

Les critéres d'inclusion et d'exclusion : la population & étudier ou les pratiques a évaluer

sont délimitées.

Le type d'étude : I'approche prospective et I'approche rétrospective sont distinguées.

e l'approche prospective : elle convient a |'évaluation des pratiques de soins. Elle
s'appuie sur l'observation directe des situations ou sur |'entretien avec le
professionnel.

« l'approche rétrospective : elle convient mieux & l'examen des documents et le
plus souvent & I'évaluation du dossier du patient.

Les modes de recueil des données : les sources de données peuvent étre 'observation directe

des pratiques, l'entretien ou le questionnaire, |'analyse des supports écrits

habituellement le dossier du patient.

La taille de I'échantillon : la confiance accordée au résultat est d'autant plus grande que le

nombre de patients est lui-méme important. En pratique, un minimum de 30 patients est

requis. On comprend ainsi qu'avec 30 dossiers, seules de grandes améliorations (ou

altérations) de pratiques peuvent étre mises en évidence.

La période d'évaluation : il faut définir la période la plus favorable et la chronologie du

recueil en tenant compte de l'impact de la taille de I'échantillon sur la durée de

I'évaluation.

Le mode de sélection : tirage au sort, pseudo-tirage au sort (ex. : un dossier sur

deux) ou suite chronologique de situation ou de pratiques

- Modalités de traitement statistique des données (le cas échéant)




HAS 1T

d) Le recueil des données
Le recueil des données peut se faire par I'équipe elle-méme (auto-évaluation) ou par un évaluateur externe.

e) L'analyse des résultats
L'analyse des écarts observés est assurée par le groupe de projet.

|
f) Le plan d'amélioration et la réévaluation

Le plan d'amélioration est défini en concertation avec les professionnels aprés validation des causes des écarts.
Il identifie :

e Les mesures correctives dont la priorité est définie en fonction de la gravité des écarts et de la nature
des actions a mettre en oeuvre
e Le calendrier prévisionnel

e Le responsable de chaque action

La réévaluation permet de mesurer limpact des actions correctives. Cette deuxieme évaluation peut porter sur
I'ensemble des critéres si les premiers résultats sont hétérogénes ou sur quelques criteéres seulement, on utilise
la méme grille que pour la premiére évaluation.

Les résultats de I'audit font ['objet de la rédaction d’une synthése (suivre le plan préconisé dans la grille
des critéeres de validation).

g) Le rapport d'audit

Ce rapport est rédigé par le responsable de projet en lien avec le groupe de travail. Il rend compte de
I'ensemble de |la démarche en reprenant le protocole et les résultats de l'audit.
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Facteurs de réussite d'un audit clinique

Quelques facteurs de réussite pour bien mener une démarche d'audit :

1. Facteurs relatifs a I'application de |'audit clinique

a

a
a

Choisir un theme pertinent répondant & une préoccupation réelle des professionnels et pour lequel il
existe des références.

Définir un objectif ciblé sur 'amélioration de la pratique et non sur |'évaluation des personnes.
Composer un groupe de projet réunissant trois types de compétences : expertise sur le
theme, connaissances méthodologiques, connaissances de la pratique locale.

Nommer un responsable de projet ayant une légitimité professionnelle.

Entrainer l'ensemble des professionnels dont les médedns concermés par la pratique dans une
démarche particpative, en démultipliant la méthode au sein de chaque unité de soins, afin que tous
sapproprient les principes de l'audit clinique et deviennent les acteurs du changement.

2. Facteurs relatifs a l'intégration du projet dans une démarche institutionnelle

I:I
d

a

Définir une politiqgue de communication des la mise en ceuvre du projet.

Impliquer les instances représentatives (CLIN, CLUD, CLAN, comité d'hémovigilance...) dans
toute évaluation de pratique liée a leurs missions.

Valoriser I'engagement des professionnels.
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Le rapport d'Audit comprend les éléments suivants :

Le protocole de I'Audit Clinique :

La justification du théme, les objectifs de l'audit et membres du
groupe de travail

Les référentiels de pratiques cliniques utilisés

Les critéres d'évaluation, la grille de recueil des données et le
guide d'utilisation de cette grille

Méthode et modalités pratiques

(champ d'application, critéres d'inclusion et d'exclusion, type d'étude, modes
de reauell des données, taille de I'échantillon, période d'évaluation, mode de
sélection)

Les modalités de traitement statistique des données (le cas échéant)

Présence d'un plan de communication écrit

Les résultatsde la déemarche d'EPP

Linterprétation des résultats

L'identification des causes d'écart

Les modalités de restitution et de discussion des résultats de l'audit avec
les professionnels concernés

La description des actions d'amélioration mises en ceuvre

Les modalités de suivi des actions (avec descriptif des méthodes
utilisées)

Les résultats des actions




/'\NE PAS CONFONDRE AUDIT ET CONTROLE/'\
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Activité orientée vers la
conformité du produit sans
dynamique d'évolution

g

Accepter ou rejeter un produit
ou un procédeé




/'\NE PAS CONFONDRE AUDIT ET CONTROLE/'\
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Activité dynamique qui
vise I'amélioration

-

Evaluer I'existence d'un systéme qualité
et évaluer son efficacité et son efficience




Exemples



Titre Rédigé le | par HMP < DV « CFL
Pratiques de 'UPCO

Protocole
| d’audit

- Non conformités majeures en progression
Présentation | . Pas d'audit de pratiques réalisés sur ses activités
du contexte | _ Eyxigences des Bonnes Pratiques de Préparation

Ob’r.::;: e =» Evaluer la conformité aux procédures internes des pratiques de 'UPCO
RBP Systéme qualité documentaire de 'UPCO
Composition e

du groupe de | CFL, HMP, VD, DV, MGM

travail
Le processus estil décrit deja
~Eabrcation (toutes les étapes) T e
Bormes du { ’ o . ! Date audit:
processus Grille de recueil de Titre de I'audit : Pratiques de 'UPCO - Fabrication
audité donnees injection dans une poche U
Service audité : UPCO N® Isclateur Horaire
Service(s) Auditeur
annclithle)
C : Conforme, NC : Non Conforme, NA : Non applicable INT : intorview. OBS : Observation, DOC : rille n* Page
document
\ . Libellé Gu critere o | imsi| R | 2= Commentaires
1| Personnel habité oBS
2 Personnelformé DOC

GUIDE D'INTERPRETATION DE LA GRILLE D’AUDIT

!‘ Libete

1| Personnel habité

Commentaires

QU préparateur UPCO
Qu préparateur en formation sous la responsabilité d'un préparateur formé

Sinon, NON




Déroulement de

’audit

| By oul I nor
Service(s) UPCO- toutes les unités de soins prestataires externes de 'UPCO
audité(s)
Actions Date
1- Reéalisation du 1= tour d'audit Décembre 2016-Janvier 2017
2- Réalisation du 2¢me tour d’audit Février 2018
3- Réalisation du 3¢m= tour d’audit Février 2019
4- Elaborer le protocole d’audit 16/01/2020
. 5- Tester le protocole d’audit 27101/2020
Calendrier 6- Informer les services audités 29/02/2020
7- Realiser I'audit Du 03/02/2020 au 14/02/2020
8- Elaborer le rapport d'audit Mars 2020
9- Informer les services audités des résultats d’audit Aout 2020
10- Mettre en place les actions correctives Dernier trimestre 2020
11- Réaliser le 4¢m= tour d’audit Février 2021
Critéres Exclusion




luvvl

I T

| | |

'
!‘ Libelie Commenaires
QUI, préparateur UPCO
1| Personnel habiité Qu préparateur en formation sous la responsabilité d'un préparateur formé
Sinon, NON
Formé = rechercher les grilles évaluation des formations / planning
2| Personnelformé QUI si retrouvé
Sinon, NON "'/.————-—‘
Vider la poche (parie site
dinjection)du volume égala Oul, pllait st oy satsabiant danth i iat
celuidevant étre injecté vent
3 Avecune seringue ldentfier :ﬁ
« solvant » [ Personnel J
Glucoseou NaCl
Le liquide retind (quelque solt i 9 préparateurs de I'UPCO et 3 préparateurs du pool.
sonvolume)est versé dans le s
4| flacon « poubele liquide » qu
o ] P
diluants) foeme
Personnel
Prendre la seringue depancioe | o nobaee  —
actif correspondanta la FFab )
5| (senngue + aiguille identifié au S:vi o 10 20 10 a0 %0
nom du produt OCI ounom NA §
commercial) a Condorme & Non.conforme
T Blaiiarfancamhle sannnie + [ Etapes d'injection dans une poche n=48 |
Sens
rm‘. Recapuchonnage de I'aiguile

\_’__‘ Eliminer compressse dans sac jaune

Retver Nensemble en malntenant compresse sur _
ste d'ingection

Injecter PA dans poche
+ Ccompr esse

Prise de seringue correspondante 3 FFAB ¢t
\dentifide avec OC)

\




+

1 audit

2éme gy dit

Nombre d*items avec

Nombre d’items avec

T . i .
Intitulé des grilles tl;irﬂ;':;::s Nombre d’items NCE Nﬂ;ﬁ;‘; de Nombre d’items NCS
, 0; 4 pr § PR — :
cotées O C¥ 1T C d Obserﬁlr:’“ NCpar  Gotées 0% C** aveeNCs 09 "b“r'i"'tﬁfn NC par

Acces et Tenues 19 6 16 5/6 w
Controle de produits finis 56 200 1320 7720 m 25 20 1920 120 b*—
Injection dans une poche 16 9 59 49 w— 49 10 1010
Produits sensibilisants 32 4 2/4 2/4 IW;- 22 4 4/4
Pose et purge d’un perfuseur 32 15 715 815 w 51 13 1313
Prélevement de spécialité 47 oo oy e 58 o011y
Reconstitution de spécialité 72 8 38 5/8 m 68 11 1011 111 \HE*—
Analyse pharmaceutique BPC 62 13 1313 013
Analyse pharmaceutique papier 13 8 6/8 2/8 bﬂ
Redaction de fiche de fabrication 13 18 15718 3/18 I:m
Préparation de stérilisation 4 19 1319 619 |H:v;xﬂ 3 13 1213 113 l;ﬂ
Sterilisation 4 8 8/8 0/8
Reception et controle de 3 nowom gy o 2 11 1111
commande
Tracabilité Would 43 713 613

selon 1'item

*Q = Observé ; **C = Conforme ; SNC = Non-conforme ; V/ représente un item pour lequel une non-conformité a été observée et le positionne selonson
pourcentage de non-conformité par rapport 4 'ensemble des grilles cotées.



Exemple :
Analyse pharmaceutique




Protocole i . . \digé ]
Pratiques de 'UPCO — Analyse Pharmaceutique | R°09¢ le 10/03/2014 par HMP - CJ

d’audit
- Non conformités majeures en progression
Présentation | - Pas d’audit de pratiques réalisés sur ses activités
du contexte | - Exigences des Bonnes Pratiques de Préparation
Objectifs de s . : : ’
jl’audit = Evaluerla conformité aux procédures internes des pratiques de 'UPCO
RBP Systéme qualité documentaire de 'UPCO
Composition
du groupe de | CFL, SP, MH, MK, HMP
travail
Le processus est il décrit déja
Bornes du documenté en interne (procédure,
processus | Analyse prescription (manuelle —informatique) protocole...) ?
auditeé
Bl i o rman
Service(s Actions Date
ieet) | urco s 3578
au dltE{S] 1- Elaborer le protocole d’audit
2- Tester le protocole d’audit Mars 2014
3- Informer les services audités Mars 2014
Calendrier 4- Reéaliser I'audit Mars 2014
5- Elaborer le rapport d’audit Avril 2014
. " . , . Avril 2014
6- Informer les services audités des résultats d’audit
7- Mettre en place les actions correctives Mai 2014
8- Realiser le 2éme tour d’audit E’"SQ en place d'un systeme
e suivi en continu




Date audit :

Grille de recueil de

Pratiques de 'UPCO — Analyse Pharmaceutique

données
Service audité : UPCO BPC
ND
Auditeur : Type tumeur ?
Grille n® Page
O : Oui, N : Non, NA : Non applicable DFPA : dossierpatient, INT : interview, OBS : Observation
/
N° Libellé du critére o N : 52;" Commentaires

# Analyse pharmaceutique correcte
1 - validité de la prescription (établissements,
date, service ou UF)

OoBS
INT

- identité et caractéristiques patient (nom,
prénom, ddn, sexe, A&ge, poids, (taille, 0BS

Zﬁ;%?guggpore"e' creatinine, antéceéde GUIDE D’INTERPRETATION DE LA GRILLE D’AUDIT

- analyse des points critiques

i N° Libellé Commentaires
3 » Cohérence choix protocole / tumeur
. Respect des référentiels de bon usac Ana|yse pharmaceutique correcte L )
T S QUI, si vérification
1 - validité de la prescription Sinon NON
4 | * Plafonnement de la surface corporell (établissements, date, service ou UF)
2
2m - identité et caractéristiques patient
2 (nom, prénom, ddn, sexe, &ge, poids, | OUI, si contréle de chaque point
e Vérification de la posologie (mg/ taille, surface corporelle, créatinine, Sinon NON
5 mg/kg, AUC, dose de charge, d antécédents allergiques)
d’entretien) - analyse des points critiques OUI, vérification des différents points et cohérence de I'avis auditeur —
» Cohérence choix protocole / audité sur la nécessité d’'une IP ou non
3 tumeur NON, incohérence de l'avis auditeur — audité sur la nécessité d’'une IP ou
» Respect des référentiels de bon non
usage (avis 3&me personne si nécessaire)

QUI si vérification
. * Plafonnement de la surface Sinon NON

& 2
corporelle & 2m NA si posologie pas en fonction de la SC

 Vérification de la posologie
5 (mg/m?, mg/kg, AUC, dose de
charge, dose d'entretien)

QUI si vérification
Sinon NON

QUI si vérification

- NicrnanihilitAc Aae nradnite (AT



Rapport d’audit

Pratiques de 'UPCO — Analyse Pharmaceutique BPC

Rédigé le 11/04/2014 par J.Chelly

Parties réglementaires (166 prescriptions)

Analyse des points critiques (166 prescriptions)

0 50 100 150

= OUl = NON Non applicable

200

Pas de vérification du
volume de cardioxane

Pas de vérification du
plafonnement de dose

i

6l 1
7

Spécificités par produits

Disponibilité des produits

Vérification posologie

Autres critéres : (166 prescriptions)

w.

1ére prescription ou nouveau protocole
validation indication et vérification passage -
Prescription reconduite: vérification

en RCP
prescription antérieure _ L

120

Plafonnement S corporelle 2m? | ZSHIE

analyse points critiques

Cohérence choix protocole / tumeur
respect référentiels BU

0 20 40 60 80

= OUl = NON Non applicable

159

N cr—| |

S

149

141

100 120 140 160 | 180

- Situation a justifier et traitement déja initié
- 27éme cure mais absence de RCP a [l'initiation

Non conformités

Conduite a tenir (propositions a discuter en réunion)

Responsable

Echéance

Avancement

Veérification de la posologie

Rappel aux équipes des points critiques de I'analyse pharmaceutique.
Mise en place d’'un nouvel indicateur : analyse de la conformité de 20
dossiers par mois.

C. FAGNONI-
LEGAT

Cohérence choix protocole / tumeur ;
Respect des référentiels de bon usage

Spécificité par produit

31/05/2014

Réalisé

P 2 Analyse paints citigues
ANF2-Identite et AP3-Veiification de APB-Si prescription
ANF -Ainalyse caractéristiques patient | APHCohérence laposclagie (mgln?, | APd- reconduite: P T-Si Tere presaription ou
Temps de phammacewtius conecte~|  [nom, ddnsexs, dge, | choix pratacale! matkg, AT, dose | Disponibilié APS- véification de la nowesu protocole
: recherche Waliding de laprescription [ poids, taile, suface tumeur APZ- decharge, dose | praduits (ATW,| Spécificiés | cohérence avecles | validationindication danzla | IP1-Gestion des
dudossier Type de senice Typede (£tablizsements, dats carporele, créatining etrespect Plsformement | dsruretier]st | EC,nouuesi | parproduis preseritions tumeur concemée stfou [
Giller ™ | M Grile ™ | Audied ™ | (minues * audité ~ | preseriptior 7 | service, UF, prescriptel ™ | ATCD allergiques) | ™ | référenviels BL ™ | SCaZm! ~ iercure | 7 | produi) ™ | (ableau anériewes | 7 | véifieation passage en P~ | pharmaceutiql ™
[iIE] 36 1 P PFC (8512 C C C C C A A C A A
020 362! P PFC (8512 EFC C C C 1 C 3 . C ) n
oo T CFL Divers - Fadio £ (7641) Faruslle C C 5 R C £ ) HE C )
002 7 CFL WRadicthérapie (1631783217 BPC C C C A C A £ A, C 5
T oos 7 CFL Hématolagis HaJ (7005 EPC C C = A C A C [ A
004 374 CFL 1 PFLC (8512] EPC C C C WA C A A C A A,
T s 7 CFL PFC (8512] C C C C C C A A C A A
T om CFL [Sasto-entérologie HlJ [70Z5| T C C C A C 3 A C ) A
T oor CFL Oncelagie HaJ (16357 T C C C 1 C 3 . C ) n
T _om CFL Oncelogie (76357 T C C 5 A C 3 2 A C 5
[{iE] CFL Oncelogie HdJ (76357 C C C 5 A C 3 5 A, C 5
T oo 7 CFL Tincalogie HAd (78357 C C C = 3 C A A C [ 5
i} ETAl P 1 Gincalogie HAd (7E35/ 781 EPC C C C NE C A A, C A C
[ S Tincologie HAd (735701 C C C [ A C A A C A A Fa
E Oncologie N (16357815 T C C C B C 3 . T A f
P Oncelogie HdJ (1635701 T C e C 1 C 3 . C A n et
F Freumclogie HaJ [1225) T C C 5 A C 3 2 5 A 5
F Preumclogie HdJ (7225) T C C 5 C C 3 5 C A 5
P Hématolagis Ha. (7005) C C C HE WA C A A C & A P
[iE] 378 P 1 HOP (B035/6096) EPC C C C A C A A C A A,
[ilE] ETkE] S i Ematclogie HE et 51 (002/ 70l EFC C C C WA C A A, C HA A,
020 3720 E 1 [astio-entérlogie HAJ (1025 BFC C C 5 ) C A A C ) A Pa
T oo
T e
[{iE]
T om
e 5




Résultats

Audit sur Fanalyse pharmaceutique UPCO

Bilan des semaines 01 3 14

Année 2020

Redige par @R et HMP

» Nombre de services audités :

“ " Eg
Sem. Sem Sem
418 19422 23dew
Dncolowe iy B2=7aLS) -0 1z 40 = 32 < 1
ST e 1) R S R —
e (N R N
neibee fi C00577) O N N -
FPFC @a12) 0 [] 0 L] a 13 =
FHéngioete HE ef F OORTIR 4 s = = : :
Oncolose RacFuvipare (PE3LTBI2TE11/7812) 4 4 “ 4 5 4
HF Efpsps) 4 5 s 4 5 s
bivers 4 [} [] [ 5 4
Mombre de Eﬂ' i 100 80 1] %‘ B0 100 20
* Toux de non-conformité :
» I I A 5 o N
Sem. Sem Sem Sem Ser Sem. Sem
418 19422 23427 28A31 A ITAL0 A1 d a4 AT I0A
Mombre de prescriptions auditées 100 20 100 20 20 100 20 100 g0 80 B0 100
AME1 -Analyse pharmaceutique 0% 137% % 2.30% 2,30%  3,00% 0% % 2.5% 123% 1% E=)
cerrecte - Validité de la prescripti MC WC-L  MC2 | NC=2  NC=2  NC=3 NGO MC=2  NC=2 MC=1 NCRL MG=3
(etablissements, date, service, UF, 0 c=78 =88 | c=7= =78 C=53 =80 =S =78 C=78 =77 =57
prescripteur] MASD  WA8  NA=D | MA=0  MASD  NA=2  NA=D  MA=)  MA=0  NAT1  NA=2  Na=O
AMRZ-Tdentité et coractéristiques % 5% % [ 1,29%  4,00% 0% % [:] 123% 1r%% EEY
w (I'—I,'d'-i_\._ sexe, age, peids, MCD  NCZ M2 | MCSD NC=1 MOS8 NCSD NC=1 MOS0 MCS1 MC=L NC3
taille, 5, créatinine, ATCD 0 C78 o7 | c==0  ©=y8 =84 =80 (=89 (=80 C=78 =77 C=S7
allergiques) MASD  WA=8  NA=D | MA=0  NASD  NA=2  NA=D  MA=)  MA=0  NAT1  NA=2  Na=O
1% 2% 400k | 1k 129%  400%  L2th % 1k O® ™ A%
AP1-Cohérence chaix protocsle / MC1 WO MO | NCL NCL MC=8 NCRL NCSP NCRL MOt MO Wees|
tumeur - référentiels BU €8s 78 e | o7E =78 =78 c=s3 C=F3  C=73 =74 (=956
MASD  WA=D  NA=D | mMa=0 WA= W =1 NASD  WA=D  NASL  Ma=2  Na=0)|
1% 23k 300% [ 1,25%  3,00% pLY 0% FLY
APZ-Plafonnement 5C & 2m® MC=1 WC2  NC=3 | NC=D NCsL e 1 =1
i o5 o8B | L i =12
MASSE  MASE9  NA=Ba | mas7D  NassT  ases res=g]
AP3-vérification de la posal *% 37wk A% | o Lm% 3% 1% |
(mg/m®. mgfkg. AUC. dose de charge, WNC=3 NC=3  WC=s | mo=0  NC=i wess we= ) ho (=1
dose dentretien) et imercure w5 o7 cse | =m0 c=vs cmsn . - C=se c=se.
MESZ  WAD  NASD | MNASD  NASD  MASIT  NaS2 Mas) ma=o|
0% 127% % o 0% 300 0% 3 =
AP4-Dizponibilité procuits (ATU, BC, “yrg mNemt  MC=2 | MCso NG Mos3 o NGO MG =1
rouvesy produit) 1z e o | o3 o 3@ o c== =13
MA=SE  MA=73  NA=34 | MAET  NA=TZ  MA=E4  NA=TZ  NATSOD . ra=gy
o oz @& | oo oo oo [ = s 1n 2m
APS-Spécificités par produits NC=D MC=L NC=3 | MC=D  NC=i  MC=3  NC=E  NC=3  NC=2 MC=1 NC=2 Nes3|
23 o= o= | c=3 =19 =17 C=18 €=3% ©=10 =15 ©=M  C=30
NAZTI  NAS3E  NASTE | MASTT  NATES  NASTE  NASIE  NAEE  NARSZ  NATED  NasIT Nzl
APG-5i - dste - 1% 127% = % 1.29%  3.00% o% E:Y 1r5% 0% % % |
wirification de ko cohérence avec les MC=1 HC=L  MC3 | MO=D  NC=1  NC=3  WC=D  NO=3 NC=L NC=0  NO=D Ng=L
o P c=73 =54 =7 | c=s=  C=83 C=31 (=63 (=18 C=36 (=37 C=50 C=TS
F F MA=21  HASIS NA=ZZ | MASIZ  NAS14  MASIE  MAS11  NASTE  MASI3  NA=Z3  NAS20  Ma=20)
APT-5i 1ére prescrigtion ou nowseau 2% 25k 300% o% 250%  4.00% ok E:Y o% 0% o%
protocole 'd'd"“"" m“"" d"“ o “ncz2 mes2 wes | wcso Wcm2 o wems nesn moms weso moma wem memt|
tumeur concernés effou wérifiation 2 w2 | o =12 C=43 o= C=18 =23 (=22 CF1E C=20
passage en RCP MAZ73  Ma=S8  NA=73 | MATES  MATSE  MASI3  WATES  NASTE  NASI3  NASIE  MasE2  Ma=7d
1% 3% % o ok 3,000% ok 1% 5% 0% 29% 1%
w1 1 des MC=I WCZ  MCTZ \NC=0  NCSD MO NCSD MCSL NC=2 MO0 NC2 NG
pharmaceutiques s o ceu €4 €= C= W 9 €= o7
NA<S0  MASE3  NA=ST NASTE MASES MA=TI NASES NASES  NAST3  NASTL
Légende :  MC:Mon-conformité € : conformité MA : Non apphicable
£ me-o= ncewn [l wcion

Somme de Temps de  Moyenne de Temps de

70

60

50

40

30

20

10

Numéro de semaine auditée

‘\
\ ==f=Somme de Temps de

! i } ! f : t == Moyenne de Temps de

Valeurs

8 19 20 21 22

-

23 24 25 2 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37

Sulivi et Analyse
reguliere de l'indicateur
- Staff EPP



Grille de recueil de A e . Date audit : 000
. Réception des spécialités pharmaceutiques 000
données ;o
. — - . L X J
Auditeur : Livraison basse : température ambiant ®
G : Conforme, NGC:Nonconforme, NA:Nonapplicable DFPA : dossierpatient, INT ; interview, OBS : Observation
Grille n®
N® Libellé du critére c NC | MA | sourcs Commentaires
0 | Personne habilitée C | NC | NA | OBS
5)' Conformité de la tenue C | NC [ NA | OBS
Conformité de la livraison par rapport a c | ne | na
; la demande 0BS
1.1 Dosage, présentation galénique C | NC | NA
1.2 Quantités C | NC | NA
Priorité aux spécialités basse
2 E
température C NC | NA ) OBS
GUIDE D'INTERPRETATION DE LA GRILLE D’AUDIT réception des spécialités pharmaceutiques
3 | Tri par numéro de lot C | NC | NA | OBS
N . . :‘ Libellé Commentaires
Controle de chaque spécialité C | NC | NA | OBS _ _ _
- . Csi AEFJ ou OP et que I'on retrouve |a feuille de formation complété
« 41 DE[TE! dE! péremption C NC | MA o| Personne habilitée x;lcekrﬁss;‘zgémﬂpumﬂ RCER1808 UPCO - Evaluation formation -
+ 4.2 Intégnté des emballages C | NC | NA Sinon NC
. U T (ST S . N S N U [ T i~ Kl hIA

=]

Conformité de la tenue

C si la tenue correspond a 020PUI330 RCIN2513 Tenue en Zone
de réception/ décartonnage. Les gants sont changés plusieurs fois
par heure

Sinon NC

Conformité de la livraison par rapport a la
demande

C siles points 1.1 4 1.4 sont conformes. Contrdle au regard du
document Gildas
Sinon NC

1.1 Dosage, présentation galénique

C sil'opérateur vérifie que le dosage et la présentation galénique
du produits est conforme ala base photo
Sinon NC

1.2 Quantités

C si l'opérateur vérifie que sila quantité recue est identique 4 la
quantité commandée (BL gildas)
Sinon NC

Priorité aux spécialités basse température

C si l'opérateur procéde A la réception des spécialités stockées
basse température en premier

Sinon NC

NA si pas de spécialité basse température

C sile rangement est effectué par numéro de lot

3 Tri par numéro de lot Sinon NC
e I e e gi?:o;:'o;?(t:de contréle 4.1 4 4.6 conforme

e 4.1 Date de péremption

C si l'opérateur vérfie pour chaque flacon la présence et validité de
la date de péremption

Sinon NC

Si supérieure & 6 mois : livraison acceptée

Si inférieure & 6 mois : avis d'un préparateur nécessaire.

e 4.2Intégrté des emballages

C si l'opérateur vérfie pour chaque conditionnement secondaire
l'intégrité (pas detache, fuite, déchirures...)
Sinon NC




Résultat de I'audit de réception de médicament anticancéreux (n=11)

Réception des médicaments anticancéreux

Seule 1 AEQ habilités

— 0 - Personne habilitée

0.1- Conformité de la tenue

1 - Conformité de la livraison par rapport ala
demande

2 - Priorité aux spédalités basse température
3 -Tri par numero de lot

4 - Contrdle de chaque spécialité

5 - Enregistrement

6 - Rangement en bac plastique

7 Basse température - stockage du conditionnement
primaire

8 Transfert des spécialités en zone de stockage

ras 0
changemsent d=

9 Tenue conforme en zone de stockage
surhausse kag

10 Conformité de la mise en rayon

11 Tragabilité farchivage papiers

12 Gestion des non-conformités
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12.1 Information du pharmacien - 8 utilisationdu
RCER1304
12.2 Remplissage du formulaire RCER1304 [ 8 wC
uNC
12.3 Mise en quarantaine - B8 MNA
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- Faire la check-ist d'évaluation de la formation a Mickaela | C. Fagnoni-Legat 300442020 Realise

de photos

et & Mathalie M. Kroemer
3. Perrin-Bonnat
- Faire un rappel en staff surla tenue en zone de stockage | C. Fagnoni-Legat, 307042020 Realise
depuis laréception (surchausses) M. Kroemer
S. Pemrmin-Bonnot
- Mettre en place le formulaire RCER1304 de mise en . Fagnoni-Legat 307042020 Réalise
quarantaine des traitements pour une utilisation parles M. Kroemer
agents S. Pemrmin-Bonnot
- Intégrerfdans l'instruction de contréle a réception la base | Q. Ravier 30/04/2020 Réalise

M. Kroemer




AUDITEUR

Q

§

Quelle est la bonne attitude ?



Distinction faits / opinions

FAITS OPINIONS
Mesurable Relatif a la personne
Quantifiable Dépend de... Point de vue
Vérifiable Déduction Discutable Subjectif
Observable Peut logiguement avoir son contraire
Indiscutable
Objectif
Incontournable

Faits avérés mm) Opinion fondée



Consells

Eviter les questions superficielles

Eviter les guestions pieges (ne pas chercher a piéger
'audité)

Faire constater les non conformités par
l'audite
Ne pas porter de jugement en cours d’audit

Dire a l'audité ce que I'on va noter (des faits et non
des jugements)



Consells

Accepter les differences. ..
.. Hles idées des autres avec respect
Ecouter de maniére active

Adapter les messages suivant les
Interlocuteurs

Etre concret et précis
Reformuler les messages que I'on recoit
Faire silence pour laisser I'interlocuteur s’exprimer



Comportement

* Quelle opinion l'auditeur a-t-il de la
situation en cours d'audit?
— AUCUNE
— Il observe, il enregistre, il vérifie...il écoute

* Que pense l'auditeur des compeétences
de telle ou telle personne?
— RIEN

— |l confirme qu’il 'a rencontrée comme prévu
pendant I'audit






