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Bonnes Pratiques Preparations

Partie | — Généralités
Chapitre 1 - Préparation
Chapitre 2 - Controles
Chapitre 3 - Gestion de la qualité et Documentation

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

Partie Il - Lignes directrices particulieres communes aux officines
de pharmacie et aux pharmacies a usage interieur
Chapitre 6 - Préparations de médicaments steériles
Chapitre 7 - Préparations de medicaments contenant des substances
dangereuses pour le personnel et I’environnement
Partie Il - Lignes directrices spécifiques aux pharmacies a usage
intérieur



Processus - Pharmacotechnie :

Systéme qualité
documentaire

Maitrise des enregistrement

Gestion du produit non
conforme

Audit internes

Actions correctives et
préventives

Analyse de la Etapes de Conditionnement Controle Mise a

’) demande préparation Etiguetage disposition

| Processus de realisation > ‘

Matiéeres Matériel Sécurité et Env. de Equipements Ressources
premiéres conditionnement HEVE VINENES

Processus supports
(gestion des ressources utiles au processus de realisation)




Le processus de
realisation

Préparations non stériles
Préparations steriles




Détail des etapes

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

e Fabrication

Préparation et choix des matieres premieres et materiels

Fabrication

Conditionnement - étiquetage

e Controle

e Libération
e Echantillotheque



Préparations non stériles

e Magistrales
e Hospitalieres




LABORATOIRE DE FABRICATION :

CHLU Besangon .
LB FICHE DE REPONSE A UNE DEMANDE DE FABRICATION | LEo0°
B OU D'INFORMATION
fbncation) ENREGISTREMENT Page 11
UF : Datedemande: __/ _/ _ Heuredemande: __h

Demande transmise par :

Demande traitée par :

A attention dle & e

En réponse a votre demande

Votre demande :

Notre réponse :

- Respect de la réglementation : o oul o NON*

- Intérét pharmaco-thérapeutique : ooul o NON*

- Respect du bon usage o oul o NON*

- Absence de risques pour le patient o oul o NON*

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

Appel du prescripteur le: [ |/

Heure réponse: _ _h

Références bibliographiques :



Rédaction de la fiche de eoo?

fabrication :

Gestion des fiches de fabrication

LF MO 09 08 b Création d'une fiche de fabrication d'une préparation en série

LF MO 09 09 b Modification d'une fiche de fabrication ou de reconditionnement

LF MO 09 07 b Obtention d'une fiche de fabrication ou de reconditionnement

LF IN 09 05b Structuration des fiches de fabrication et de reconstitution

LPER 09050 Fiche de fabrication gélule @

FER G mb Fiche de fabrication préparation magistrale I%

HEER DI Fiche de fabrication - Préparation magistrale de gélules @

FER 05020 Fiche de fabrication - Préparation magistrale (hors gélule) @

R D e Fiche de fabrication - Préparation magistrale de solution externe I%
LFERDS06D Fiche de fabrication - Préparation magistrale de pommades, gels, pates @
HEER D DS Fiche de fabrication - Préparation magistrale de solution buvable @
ERmOLe Fiche de (re)conditionnement @

LFERO907E Fiche de fabrication - Reconditionnement de matiére premiére @



Dénomination : FLUDROCORTISONE 12, 5MCG GELULE

(PREP.HOSPITALIERE)
[Crate :
AGRAFER ELISTER
[M® ordonnancier :
[Praparataur :
WEnipulation 5005 hothe [S0Tho nne]
) o ) + 1 charlotte + 1 surblouse + 1 tablier plastifie
Risque chimiqueettoxique | - ., | ;yop | +1 visiére oulunettes de protection + 1 masque FFP2
FABRICATION + 1 paire de gants trés &pais en latex manchette longue
+ Z paires de gants fins en nitrile categorie 111
Avant Te debut dela
fabrication : validation des o ol ONON | Par e
mesures de protection *autre personne gue ke manipulstewr (inieme ou pharmacien)
) — ) FTOETRE F TIOORISE T TR |
Risque chimique et toxique _ + 1 visiére ou lunettes de protection + 1 masque FFP2
ELISTERISATION ET @ OUl | DNON |, paire de gants épais en nitrile catégorie 111 manchette longue
CONTROLE + 2 paires de gants fins en nitrile catagorie 11
Formule unitaire :
Nlatisres premisres Cruantits Vois Tailla et coulsur de g2luls
Fludrocortisons Cirals Taill= 4
poudre-maras 300mg/ 100 g 0.0025 g ivoirs
Mannitol gsp 0,21 ml
Serie ; 1200 gzlules
Nombre d= gélulas abiméas lors da la préparation :
Nlatisras pramisras CQruantitas Lot N® Paramption | Ticksts Pasas
enregistrernent
Fludrocortisons
poudra-méra 300me /100 g ig
hiannitol gsp232ml
Geluls 4 ivoirs 1200
Date de peremption : Datz matiars pramisra la + courts Data :
ListaI

Echantillon enresistre par




Controles :

Contrdle des produits {numéro de lot) O Conforms 0 MNonconforme
Controls inseription ord onnancisr O Conformes O Nonconforms
Controle des ticksts de pasas O Conforms 0 MNonconforme
Controle de I'étiquetts du sachet Minisrip O Conforms 0 MNonconforme
Controls dz la paramption O Conformes O Nonconforms
Controle d*oniformite de masse {cf. voir ticket au verso)
W Controle dz1"habillags O Conforms 0 MNonconforms PAR.:
B massemovenns 4’1 galula vida
W mazszdz poudee theorique pargslule
M mazsetheoriquad’ ]l gslule pleine :
B m- 300 mg: masseminitoléréamx{0.,9= massemaxitolérdemxl.l=
B m> 300 mg: masse minitolérdaamx 0923 = massemaxitolérdemx 1,075=
O Conforme O Nonconforme

CONTROLE PAR.:
Signaturs de la personns quia raalisé la blistarisation:
Controle de blistérisation (nom du produit, dosass, lot, date, lista)
W Controls dz"habillags O Conforms O MNonconforms PAFR.:
W Controle d=1'atiquette 41" écran O Conforms 0 MNonconforme
B Intaprita dala préparation blistarizaa O Conformes O Nonconforms
W MNombre dz g2lulas shimszs lors dz la blistarization:

CONTROLE PAR.:
Controle analvtigue HPLC: Nombre da gélulas utiliséas

15%: 10,625 mee< 12, 5 mee< 14, 375 meg
30%: 8,75 mep=12 S meg<=16,25 meg
O Conforms 0 MNonconforme
CONTROLE PAR :
DEROGATION: O DESTRUCTION : O

LIBERATION DE L4 PREPARATION : O OUI 0 NON PAR : DATE:




T

Date: 7€} JO T 2o,
53337
~ |Préparateur : C_,_H(

- N® ordonnancier :

MANMITOL QSP 021 mil j
GELLLE VOIE ORALE
RESPECTER LA DOSE PRESCRITE

Expi 18052015 =
LOC#STITS et

LINIQUEMENT SUR CROONNANCE

. . CLOBAZAM 2 MG -~
AGRAFER B CLOBAZAM 2 MGSCARMIN , =

) ) ) CHU Besangen Fhamack:
Manipulation sous hotte (sorbonne) o i
+ 1 charlotta + 1 surblouse + 1 tablier plastifié
COMON |+ 1visigre ou luneltes de protection + 1 masque FFPZ
+ 1 paire de gants trés &pais en latex manchette longue
+ 2 paires de ganis fins an nitrile catégoriea 11
OMON | Part: ..
) aulrs parsanna que & manipulateur (interne ou phannacuan}
+ 1 charlotte + 1 surblouse + 1 lablier plastifié
+ 1 wizldre ou h.neﬂes fde protection + 1 masgque FFR3
BNON |, 4 paire de gants épais en nitrile catégorie (Il manchette longue
+ 2 paires de ganls fins en nitrile catégorie (11
Formule unitaire :
Mafiéres premiéres Quantite Voie . - Taille et conleur de pélule -
Clobazam 2mg Orale | | T
Carmin | pointe | | LEP4S g3, 18CC et
Mannifol qsp 0,21 ml !
1.2¢8) g P n#_
Série ; (300 gélules / .
e | Ve po, 60 ({
Nombre de gélules abimées lors| 305y o
. ) - J‘
Matiéres premigres Quantités Lot _ N® |
' enregistrement p
Clobazam '1}13 ooy - 2nL5 . \IJ 3?-4(8} 3mj{ﬁ
Carmin | pointe Ak e stolfpls 2493 |
. oiais Lol ool R 453 A,
Mannitol qspﬁéml A Ay pa oyt AL '_}—.---
Gélule 4 bleue Béoo LS ocon -zl LAiber|
éremption : Date matiére premiére la teourte  Date : oSS o«

Liste I

-Mnﬁnmwﬂg




|_§I_;DEC1— 2— RD[— '/J— 4

|
Li—pas U3, 1afmettierBZ |
T

Fumnik
*

%

.,

ipn RUsWERlEN
| = gusdrdcken
7= seatistik

1 = Summizten

Funstion

s

- WYartezeit abgelauten -

f.1521 4

8.15%e g

HEM e

AKTIVIEREN:

Herkseinstellung

EMDE ————-me

s
1292 g
. E3ITE g

1.68 %
#.137s g9 ~
B.169: g «
g.8120 9

G
n,16213 9
@315 g

1.94 %
A, 1568 g -~
3. 1685 9
2.8120 3

Tdelo) O Conforme [ Non conforme
!:icr . It#'(“.nnﬁ:-m'tc 0 Non contorme
t)! Conforme - [ Non conforme

1 Minigrip ¢ Conforme 0 Non conforme

@( Conforme [ Non conforme

ie (f. voir ticket au verso)
! [ }-Conﬁmrﬁc [ Non conforme
le: .G. O%gﬂ-g
;'gt':luh::. O. ALLG 3
L’nc: 0,Ab Mz

;rée mx 0,9= 'D(’I-I‘{G&
|&e 1 X 0:9‘15 =

! : -[i('.‘onﬁ}l'nm [} MNon conforme

CONTROLE PAR : T[V]

ltis¢ 1a blistérisation ; Y—E=
il produit, dosage, lot, date, liste)

[1" Conforme [0 Non conforme
0 L of Conforme [1 Non conforme
Erisée [ Conforme [ Mon conforme
5 de la blistérisation : <=
CONTROLE PAR :
Nombre de pélules utilisées : 2 &
5% 1,7mg=2mg<23 mg
094 1 1,4 mg= 2 mg < 2,6 mg
-Dl{. Conforme 0 Non conforme
CONTROLE PAR :
i : _
o : DESTRUCTION : [0

PAR :

masse maxi toléréem x 1,1 = Ol ,{,].%

masse maxi olérée m x 1,075 =

PAR :

HON : 9(01,1[ {1 NON PAR : /“\ﬁ DATE : '_'-_"’}f(]_ijl ﬂ b .




CHEM32Y LY\ DATAN\CLOBASAM CLOBRAZAM 2014-02-04 17-20-15\CLOBAZAMOOODLS.D
as /09 [/ 2014 0A:49:47

Laboratoire de fabrication

pile pharmaceutigue

= E 5 A N OO 2 S

CLOBAEAM 2 MG 57373 LOT 1 C1

Injecté le : 04 / 09 / 2014 par oc avec la M&thode
¢ YChem3 2% 1\ DATANCLOBAZAM\ CLOBAZAM 2014=-09-04 17-20=-15\CLOEBAZAM.M

Pacteur multiplicateur ; 0.020

FPacteur de dilution 1 20.000
[ DAL A, Sig=230.4 Ref=off (CLOBAZARMCLO Camalation; 100000
| ALl E Arga J
140 % 500 - /
’ 470,060 pal
1204 a0 / P
100 ﬁ |
80 | %00 /
' ] 1 ;
! 50 | | 200 /
40 | | /
| 1
|I 100 |
20 \ . P
i |
0 LS _ | . 18.702;
T T T — T
_ 1 - S mirl |, 0 10 Ampunifmal
Hom du composé : Clobazam
TR [min] : 1.364 .
“Clobazam (Maich: $806.2)
Spectres : 939 Mem ™ f
It
EATR]
Duretd - 949 391 503 %
1 D - T - T T
| 200 400 600 nm
*DADT, 1.364 (161 mALl, - } Ref=1.308 & 1.731 of|
Cuanti [mg ] - 7.481
T ' T A
400 800 nm

Rev. B.04.01 [481] Copyright ¥ Agilent Technologies ) Fage 1 of 1




Preparation a réaliser

Inscription a l'ordonnancier

I

Preparation des matieres
premieres et tracabilité

'

Préparation du matériel et du
conditionnement
L LFIN 2504

Appliquer les regles d'hygiene
LFIN 2505

LFIN 2502

Réalisation des pesées
LFIN 1101

|

0

LF MO 09 02
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

D

Placer en zone d'étiquetage

l“__

Plan Laboratoire
LFPS 1501




000
Préparation en Y X )

zone d'étiquetage Y

Qul

Blistérisation 2 Etiquetage
' blistériseuse
LF IN 08 03
Créer une étiquette
avec le logiciel
r——_F
L LF MO 15 01
Vérifier 'état de CLOBAZAM 2 MG -~
propreté_d_es articles CLOBJ&AZAM 2 MG{C&RMIN g ""
de conditionnement MANNITOL QSP 021 mL é?,{{
I GELULE VOIE ORALE
Coller les étiquettes RESPECTER LA OOSE PRESCRITE
Exp:18/05/2015 =
L LOt#ST3IT73 e
Placer en zone de UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE
< CHYU Besancon Pharmacie

controle final

[
Flan
Laboratoire

Conformité a la reglementation



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 "uniformité de masse
Lp : libération des préparations

LMP : libération des matiéres premiéres

Q NL : Quarantaine et enregistrement des matiéres premiéres

FS

F s50/210
FORM}:K

% ! e ==
L CETR A Tapis anti- e
/ An'noire\naiixes premidres + préparations magistrales /“' poussiére Frizo B
) P2aP12 Tapis anti-
poussiére
\
Aymone m
réactifs
LABORATOIRE CONTROLE
-2 B 33 Lr LABORATOIRE PREPARATION
Lup — ’ -2 8 14
] \ ‘ =
apis anti- MP
-[I;o?lssiérte CMP C =)
\'-, Armore acides *
Cp Cp
Docurdentation
M.
CHARGES :
—F CMp+CP HPLC | Blisterisation Hittd :‘l{'_T /
e =——— - e ) i

=%
| regord |
Nesey

regord

I * J Tapis anti-
T poussiére ~
A | regard )
QF|Frigo & W,
&
3

SECHES \

_r='n T

Cum \ §

+ FL .JJ

Fs '
Préparations liquides
3 Pommades
e
E
CUM + FS FL




anyore
Hoimatique

3| — —= TR
e == W -
/ Ammonre mates premidres + préparations magistrales / Amoire Frizo B I IZ
B Pl 4P12 — >
~
Ao s ? — g
réactifs y,
LABORATOIRE CONTROLE ' _y ‘
-2 B 33 Lp LABORA OI E PREPARRRTION
Lup - 28 14 |
: I |
/ QL '
“\ CMP
| | Annowe acides I EI
D tati <E ' I
M. [ e
CHARGES v |
‘—‘ =15
— CP HPLC Blistérisation Hotte _"_’ ‘

== == Trajet des entrées

) Trajet des sorties

«

FORMES
SECHES

FS

210

Préparations ligehd

Pommades

ES

o




Echantillotheque

Préparations hospitalieres

J—

f

.

.

.

CERO0803

|

—

—

// Préparation hospitalié \

l\ controlée conforme //

Prélevement d'un echantillon
par sérne

Conditionnement et &tiquetage
de I'echantillon

Enregistrement

Stockage de I'echantillon

RESPONSABILITES

- Laboratoire de fabnication pour les
préparations liquides et pommades
- Labaoratoire de contréle pour les
formes séches

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

Laboratoire de contréle

Laboratoire de contrdle




Tracabilité

CHU Basang : T . - . . ER 08 03
B REGISTRE DES ECHANTILLONS DES PREPARATIONS LCER 0303
« Laboratowra da contrals HOSPITALIERES 05/08/0%
ENREGISTREMENT Page 1/1
ENTREES SORTIES
Date Dénominaticn N° ordonnancier Date de Quantité Paraphe Date Quantité Raisons Paraphe
peremption stockée prélevée




Préparations stériles

e UPCO




RCPS030L b
RCPS05 04 b

RC PS03 0Ld

RCMO 09 18 a
RCIN 1003 b

RCMO 0203 a
RC MO 05 05 c

RCERDO3 02 b
RCINDS 4 b
RCINOD3OS b
RCIN 0306 b
RCIM 0503 c
RC MO 05 08 b

RCIN 1D 07 =
RCIN 104 b

RCIN 1005 b

RCP51501a

Paramétrage du logiciel BPC
Logiciel BEC - Rédaction d'un protocole informatigue
Logiciel BEC - Modification du fichier produit

Fabrication d'une préparation
Fabrication d'une préparation

Contrdle et analyse de la prescription
Logiciel BPC - contrdle prescription et édition de la fiche de fabrication

Contréle d'une prescription manuelle

Réalisation de la préparation
Réalisation d'une préparation
Rédaction d'une fiche de fabrication manuelle

Fiche de fabrication manuelle Iﬁ
Reconstitution d'un lyophilisat

Prélévement dans une ampoule ou dans un flacon de spécialités

Injection dans une poche

Pose et purge d'une perfuseur sur une poche

Précautions particuliéres liées a la manipulation de certaines molécules

Contrdle du produit fini
Contrdle du produit fini - prescription informatigue logiciel BPC

Contrdle du produit fini - prescription manuelle

Libération

Libération d'un produit contrdlé conforme

Livraison

Livraison des chimiothérapies anticancéreuses aux unités de soins

Annexel PFC : tracabilité du transport des produits d'oncologie I%

Gestion spécifique




Edifions du : 21/08/2010 a 1308

|L

CHU Besangon PRESCRIPTION DE CHIMIOTHERAPIE

Le 21/02/2010 & 13h02

M 0908285 TESTIMNFO Essai

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

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

Protocole : colonDi xeloda-oxaliplatine

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

Creat, : 12 pmol/litre

Egpacement inter cures : 21 jouris) 1 le @ 21/08:2010
% dose théorique : 100 % Etat :'/alidae
Prescripteur : Mongieur CHAIGHNEAL Loic

2° prescripteur :

Surveillante :

J | Dats | Horalrs Medicamant Doas Dioge Sohvant | vml % |Mode | Dur.
Preac. max. does | adm.
th.
Hydratalion
Artlemetique
Autra
1 [ 2102 CXALIPLATINE 235.3mg WACL 0.9% | 2510 00 |PERF | 1h0OD
130.0 mgim?
Pérlods Madicament et dose Dipee Inlllale | Doss prescrite Horalre & ran.
JT 814 (14 Jours) CAFECITABINE 1357.5mg 1300.0 mg matin 2 fols
ouw 21/05 au 0410 70,0 migim?
J1 8014 (14 Jours) CAFECITABIMNE 1357.5 mg 1300.0 mg salr
ou 21005 au 0410 TE0.0 mgim?
Commentalras prendre au miled du repas

~rescription - Page : 1./ 1

Etabliszsement : 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
Mom 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 : Contrile

Datefheurs de péremption : mercredi 22 septembre 2010 13:10

Conservation :

1 jours 2t O heures
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e 4

Verifier la validite de la prescription

Cteblissements concerngs: CZIHIRU, P C

Ctet de |e prescription / Dete de la prescriplion/ Service " U

v

Connafira le patient

Mo /Franom ' Dats ds naissance / Ssxs + Age
Foucks ¢ Tailla! surtacs corporallea | Creatinine

¥

Deierminerle type d= tumeur ;
solide (organeg)/ iguide

v

Analyserles pointscritigues

- Unhéreancea chope cu protoccla & fumeanrs (1)

Hospont cdos BKeteranbicls de Bon Usage(Inca)
- Plafonnement de la surfaca corparells & 2m*
- vantcation de la posologie (ma/m®, ma/kyg, AUC, doss ce
charge 2 d'entretien)
- Disponibilité des produits (ATL), essais clinigues, nouvaay
prociue )
- Antecedants allsngic uss
- Specimcitas par produit (vartablezu dedie)
- 51 1='= prascription | passages en RCP
- 51 prescriplion reconduite : Cohsrence 'V aux prescriptions
anterieures {adaptation ce cose, modificalion de protocale,
alertes ) 2)

- Pour las produiis a courte stabilité, s'informer ce I'hesura da

perfusion svant l'envci an fakrication.

Remargues:

{1) Une prescription du
protocole "testicule" chez
une femme doit alerter!
{2) Une prescriptien pour
un patient déja connu
'UCR sans rapportavec
l2s prescriptions
anterieurss doit alerter!

Dans action, cliquer surl'icdne
"“validerla prescription’

-

Cliquer onglet "préparer ce produit’
Arrondir le volume "Valider”

¥

Dans "fabrications”, cligqaesr sur 'icdne
"imprimer la fiche de travail’
* selectionner le tiroi-n*2 (bas)

i

- Contacter e prescripteur

- Compte-rendu de RCF / courriers
{acceés 3 Axigate, Dossier
Communiguantde Cancérologie)

- Ressources b bliograpnigues (Vidal,
Deossiers du CNHIM, information
meadicalza des |zboratoires. )

|

Intervention phamaceutique
et redaciiond’'un avis



Fiche intervention_260411.doc
Fiche intervention_260411.doc

r
Saisie

Base de saisie centralisée des IP

16/09/2014 14:53:43

Vous étes: CHRISTINE FAGMNONI LEGAT

s

Equivalences | Intervention BPC |Intervenh'on pharmaceutique | 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

] Agedupatient(*) | Typeage(*) [7]

El Service (*) |

| Molécule (*)|

Type de probleme (*}|

EIREIRKY

Probléme rencontré (*)

Détails du probléme

Type d'intervention (*)

Détails de l'intervention

Modalité de l'intervention (*)
Devenir 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 - Qubli ou non validé

C.1- Logistigue - Date incorrecte

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

D.2 - Caractéristiques patient - age

D.3 - Caractéristigues patient - poids

D.4 - Caractéristigues patient - taille

D.5 - Caractéristigues patient - créatininémie

E.1- Espace intercure non respecté

F.1- Autre...

Quuitter FPoursuivre

Enregistrer et ‘ ‘ Enregistrer et

HOTIET S arts

‘ formulaire I Enregistrer

Guide d'utilisation - MEMO

version 282

*




Editions du : 15/05/2010 & 18h03

Zarvice Dnaclogly Médicals -1 Eccal TEZTINFD
L CHAIGHEAL H&a) s 01011884
H? RPPE Talls: 1.7 m ! Folde: T0.0 kg
CHU Escangon 2 Plaos It Jaoguss Furfacr sorp. D LB mE
25030 BEZANGOHM
Tél: fFAX.:

Prescriptions relatves 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 l= matin pendant 14 jours consécutifs

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

- s0it 2 comprimes a 500.0 mg et 2 comprimés a 150.0 mg le sair

A prendre au milieu du repas
Me pas broyer

prendre au milieu du repas
A renocuveler 2 fois

Frescrptions SANS RAPPORT avec l'affectation de longue durse
(MALADIE INTERCURREMTE)




Controle du produit fini :

Produit fini
en attente de contréle

1) Contréle de la fabrication

!

2) Contréole du conditionnement

!

Contrdle de I'étiquetage

s

G

RCIN 1002
RCER 0502

T |
o

Contrale
oK 7

3) Libération du produit

Traitement des
non conformités

7

{ RCIN 1301
i el

|

L 4

Controle du conditionnement

- type (poche, seringue)

- n° de lot et type de diluant

- type de perfuseur ou prolongateur

- tubulure purgée, 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 a préparer




Les processus supports

Matieres premieres
Matériel de conditionnement

>

|
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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 specialité
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 pharmacopee peuvent étre utilisés.



Matieres premieres 4
Matériel de conditionnement

e ControOle réception

e Mise en quarantaine
e |dentification

e Libération

e Echantillotheque

e Stockage



Réception des
matieres premiéres

Enregistrement

LC ER 0802
LFER 0B 02
LFER 0803

Pastille rouge

v

Mise en quarantaine

LCEROE (2B

cHU 5*.'-“[—-;6 FICHE D’ENREGISTREMENT DES MATIERES PREMIERES sonie
Laban 2H07/0
ENREGISTREMENT Page L1 ‘ . .
Numéro Reéception/ Dénomination N° Lot Quantité Quantité | Remarque | Pwbe
d'enregistrement | Quarantaine commandée regue (1), 2 ou (3) ‘

\

\

\

\

N
\

\

)\

(1) : Attente d'un cempl\mem de commande

(2) : Complément de commande

(3) : « N° d’envegistrement du lot déja contrdlé »

Vi

37 da [a procédure associés - LC P45 03 01

Redipe par: BCLERC

/ |

Numéro
d’enregistrement

Eéception’
Quarantaine

{3) : « WN® d’enregistrement du lot déja controlé »



000
000
L X J
®
St semson I RJCHE DE CONTROLE : ..o, LCER100Lc
‘ (Dénomination matiére premiére) 17/09/09
« Laboratoire de
contrdlen
o ENREGISTREMENT Page 1/1
IDENTIFICATION DE LA MATIERE PREMIERE
N° Lot : N° Enregistrement :
Fournisseur :

ANALYSE DE LA MATIERE PREMIERE

Date de I'analyse :

/ CONTROLE O RECONTROLE O ECHANTILLON O
Remarque : N° Lot déja controle le : / / Cf. N° Enregistrement :

CONDITIONNEMENT / ETIQUETAGE

RESULTATS D’ANALYSE

(C = Conforme, NC = Non conforme)

e Conditionnement

® Etiquetage

{commentaires)

C NC
O m
0 m




Dié pigion de crédation
dane fche didertification

Fechierehe de la monographie
- Phattnan opd o Eugopd enis
- Phatmac opde Frane s
- dutie s phatame op fea
- Fiches Cooper
- Clanke
- Avtres

Aller dane lordinatens de Leboratodre
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CONTROLE \monosraphbies/fiches.doc
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FICHE DE CONTROLE
Kaa L B omas dl;_.;_'ll.L ..-'L--‘u\-;-h_

o S

LU ER 1000 8
0

Pag 111

Bai
MELot: oh Aot e A
Foumisseus i T

m ] ECHANTILLON O

000
(| Fiche de controle | 98¢
[ XX
[ X )
Fiche d'identification ||

Hipital Minjoz Besangon / Pharmacie - Leboratoire de Contrdle

| ACIDE TRICHLORACETIQUE

CARACTERES

Date de Panalyse rio fof [ @5 CONTROLE @,  RECONTR:
Teemarogue : N* Lol déji contridele: & Ol W® Enreglstrement :
CONDITIONNEMENT | ETIQUETAGE . ' 'REEI]'LT#TSD“AH.&L
esmenenising] C | NC
+ Conditicnnement E| O
+ Fliguedags e[l
M{IHD-GRHHE o OF RESULTATS IMANALYSE -
; e ! i Eoifrsi HO < Hed conforms). -
[N RES L . fpome et E NC
- A,ﬁp!l?-t' v s e P R ]
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MATERIELS UTILISES -

O Matiérs prmé.nt;HﬂH CDNFDM[E SAMS dérogntion

3 Mt premies NOX CONFORME

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

IDENTIFTCATION

& (Ph} 1,5 m] de solution 8 + 2 ml de pyridine I et 5 ml de solution concentrée d'hydroxyde de
sodivm R. Agitez énergiquement cf chauffer au bain-marie 4 60-70°C pendant § min :

= goloration rouge intense de la phase supéneure.
e Solufion 5 : dissoudre 2,5g dacide trichloracétique dans de l'eau distillée B, QSP 25 ml

B (Ph) La solution 8 est fortement acide
10 ml de solution 3 + 0,1 ml dindicateur :
-pH <4
- fndicatenr : Papier au rouge Congo R
- Coulenr @ vert ou bleu

REACTIFS UTILISES

- Eau distillée R (1095504)

- Pyridine B (1073200}

- Hydroxyde de sodium B (1081400)

- Papier au rouge Congo R (1022002) : Plonges des bandelettes de papier filtre dans la solution de
rouge de Congo R (1022000), Mainienez-les immergées pendant quelgues minutes, puis laissez
sécher.

- Pharmacopée Européenne 4 Edition

AVEC dérogation . .
Libécation du lotle: "= ¢ &7 ¢ " Réclamation foornissenr le: 1 f Y
Péremption du Lot le: fo REFERENCES
[k I prociars mamenin : LC F5 10,01 [Faigs par . Egtata FEI el




Type de conditionnement

Flacon verre, flacon plastique, flacon pour collyre,

flacon pour échantillothéque, et pot & pommade

Film blistériseuse

- Par les personnels en réception déballage

- Points de contréle :

Conformité au Bordereau livraison, détérioration
des colis et articles

- Conditionnement et stockage : en carton de
livraison — niveau -3

- Flacons non bouchonnés

- Par les personnels en réception déballage

- Points de controéle :

Conformité au Bordereau livraison, détérioration
des colis et articles

- Conditionnement et stockage : en carton de

livraison — nivean -3

Controle et Traitement avant stoc

kage au laboratoire de fabrication

- Par préparatrice et aide préparateur du laboratoire
- Points de contréle : détérioration, propreté

- Traitement : décartonnage, lavage en lave-
instruments et séchage des conditionnements,

rebouchage des conditionnements

- Par préparatrice et aide préparateur du laboratoire
- Points de contréle : détérioration, propreté

- Traitement : décartonnage, dépoussiérage et mise
sous gaine plastique

- Stockage : au laboratoire

- Stockage : CHU Besancon LFER 08 03 ¢
situées dans Péle Pharmaceutique FICHE DE SUIVI DES GELULES VIDES
27/10/09
« Laboratoire de
fabrication» ENREGISTREMENT Page 1/1
IDENTIFICATION
GELULES TAILLE COULEUR
y 4 AN
Date de Quantité Fournisseur N° N° Lot Date de Masse moyenne | Rara-phe
entrée enregistrement gélule vide

réception

péremptio

\\/




LF ERfﬂ
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LCEROE 01
“-u\_a-"’---'_

L -

-

Matiére premiére
controlée conforme

Prélévement dun
échantillon par lot

'

Faire la sortie de stock

Y

Stocker la matiére premiére

'

Conditionnement et étaiquetage
de l'échantillon

'

Enregistrement

~
i

1

Stockage de Péchantillon

—
LC EROE D1

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-z:m'_:c_n ILCEROEOLD
Pole Pharmaceutique REGISTRE DES ECHANTILLONS DES MATIERES PREMIERES 0508100
« Laboratoire de Controle: ENREGISTREMENT Page 1/1
Numéro ENTREES SORTIES
demegisrEra (| Tate Dénomination N* lot Date de Date de Quantité Paraphe Date Quantité Raisons Paraphe
pérenption | 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 (avant chaque réeception de
nouvelle commande).

Lorsque la durée de conservation est dépassée, ils sont détruits selon la
procédure de “Gestion des déchets” (AQ PG 25 01).




00
[ X J
o
LFER 0802 d
FICHE DE SUIVI DES MATIERES PREMIERES 03108
Laboratoire de ——
c :n]::- 11 ; ENREGISTREMENT Page 1/1
IDENTIFICATION
{dénommation) Liste -
N de lot : N® d’enregistrement
LABORATOIRE DE CONTROLE
Controle Mize en recomtrale Eecontrile
Réc(l-?ﬁun —— e L e R Jp— J— Destruction
:"L_l"* £ A Conforme =mememmeeefeses | | Conforme
guarantaine
O Nen conforme Non conforme ———————
------------ 2 Dérogation (desmuction)
___________ 2 Betour fourmissenr
_ D Destruction Faremption Frolongation
"""""" e / J
LABORATOIRE DE FABRICATION - GESTION DES STOCKS
Lieu de stockage : Stock mini : Fournisseur :
Date Entrée Sortie Balance | Paraphe Date Entrée Sortie | Balance | TFaraphe




Les processus supports

Environnement et sécurité

>
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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 préevues a cet effet...(Extrait des BPP)

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

=

Tapis antipoussiére

Zone administrative

Blouse

Lavage
de mains

Tapis antipoussiere

Zone administrative

Tenue
civile

Lavage
de mains
+

Surblouse

Personnels du laboratoire

Zone de production

Etapesde fabrication

Au niveau du 5AS
Lavage mains + avants bras
+ Masque FFP1
+ Charlotte
+ Gants en nitrile fin catégorie 1l
+ Sabots dédiés

Sous hotte aspirante
(produits a risque chimique et toxique)
Lavage mains + avant-bras
+ Protections individuelles
(cf.LF IN 09 11)

Visiteurs

Etapesde blistérisation

Lavage mains + avants bras
+ Masque FFP1
+ Charlotte
+ surblouse
+ Gants en nitrile fin catégorielll

Produits a risque chimique et toxigue
Lavage mains+ avant-bras
+
Protections individuelles
(cf.LFIN 09 11)

Zone de production

Etapes de fabrication

Sous hotte
aspirante (produits
a risque chimigue et

toxique)
A EVITER
Protections

individuelles
(cf.LF IN 09 11)

Au niveau du SAS
+ Masque FFP1
+ Charlotte
+ Surchausses

Etapesde blistérisation

Masque FFP1
+ Charlotte
+ surblouse

Produits a risque chimique et toxigue
A EVITER
Frotections individuelles
(cf.LF IN 09 11)



Secteurs UPCO - Plan
-2B30 UPCO

Porte de SAS
Digicode

GLICHET

WIDE SAMITAIRE

=i G a3

TEME SLNTTRIEE

CIRCLILATICN
-2 .

PRODLCTION
-2 C o

]

Porte de SAS fermee par un
digicode

- w13

-2A10 UPCO

COMTRELE QualTE

ExAM

Secteurs UPCO - Régles d’accés

-2A10 UPCO - Acces Zone administrative

Porte fermée en permanence

Quverture* | Fermeture Utilisation P
Pharmaciens et intemes du secteur
Préparateurs du secteur
07 :00 18 :00 LEEE T e ST S Personnels logistiques du secteur

horaires d'ouverture du secteur

Trousseau intemes de garde (disponible
bureau des internes -3)

« lssue de secours »

Porte du SAS — Accuell service

Ouverture exclusivement

Ouverture | Fermeture Utilisation

dans le sens production

=2 W4

_ 24h/24h Accés réglementé : Circulation du

personnel, porte a maintenir fermée

Quverture par un digicode (Code
disponible auprés du cadre de santé du
secteur)

-2C20B UPCO - Accés zone Production/Décartonnage

TG

=i M or

it

Ouverture | Fermeture Utilisation

L

e

Couloir vers -2C88
Accés réglementé : Circulation du
personnel, porte & maintenir fermée

Couloir vers -2C89

Accés réglementé : entrée des
médicaments aprés décartonnage,
porte & maintenir fermée

- 24hf24h

Production vers -2C88
Porte close en permanence — issue
de secours

Pharmaciens et intemes du secteur
Préparateurs du secteur

Personnels logistiques du secteur
Trousseau intemes de garde (disponible
bureau des internes -3)

-2B30 UPCO - Accés Vestiaire < Circulation

Ouverture* | Fermeture Utilisation

Ouverture et fermeture selon les

AL ey horaires d'ouverture du secteur.

Pharmaciens et intemes du secteur
Préparateurs du secteur

Personnels logistiques du secteur
Trousseau intemes de garde (disponible
bureau des internes -3)

-2B30 UPCO — SAS Vestiaire

Ouverture | Fermeture Utilisation

Accés réglementé : Circulation du

: S personnel, porte & maintenir fermée

Quverture par un digicode.
Code disponible auprés du cadre de
santé du secteur.




AQPS1001a
AQIN 1106 a
AQIN1105a
AQIN 1104 a
AQIN 1107 a
AQIN 1102 a

- Suivi de la température dans les enceintes de stockage

Suivi des conditions environnementales de stockage - Systéme SIRIUS

Modalités de lancement du logiciel SIRIUS et rédaction de rapport

Modalités d'implntation et de paramétrage du systéme de mesure et de contrdle SIRIUS
Typologie et prise en charge des alarmes SIRIUS

Transfert de produit de santé : Panne de chambres froides, congélateurs, réfrigérateurs

Fiche descriptive des équipements de medures et de contrdle : SIRIUS
g

Implantation Positionnement des Spy

e Tempeérature Ambiante

E S~ N ~TH i

‘ Basse Température
PUI : FRIGO -2 UPCO DECONTAMINATION

A Modem /\ Spyalarme

3

EXAMENS

Plan UPCO

ON

ICI‘?CJLAT‘I

EXAMENS 2 T
-2 M 02

-2 M 03

D
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e 8a
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38 lateur de
gl
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PUI : FRIGO -2 UPCO F1 STOCKAGE

PUI : FRIGO -2 UPCO F2 STOCKAGE

PUI : FRIGO -2 UPCO ISOLATEUR 3

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

CIRCULATION
-2 M a7

-2 N 13
LOCAL TECHNIQUE INTERPHONE




Entretien des locaux

CHU Barargen
24k Pharmacescqur

SUIVI JOUENALIER DE L'ENTRETIEN DES LOCAUX ET EQUIFEMENTS

Lonbeararozrs de Faltricaces

EXFEGISTREERERT

1. Concerne : lss AES du laboratodre de fabrication &1 da contrale — Parapher lo docuament ure fols les taches 4 entretien effectaess (sa referer au protocols 4 emiretten. de [atablissemert)

ANNEE :
MOIS -

1|12

3 4 | 5 [ 6 T

8 | % (10 )11 |12 )13 |14

15

16

17 | 13

19

I

n|un

13

il

Entretien des sols - Laborateire de fabricatio

u et de contrdle

1/Tear - Lavsge DD (donr 1 semaime
antelavense)
U Tear - Changement des tapis collants

Entretien des surfaces - Laboratoir

e de fabrication et de contrale

U'Tezr - Lavage DD — Paillazzes, mobilier,
matériel informanque (clavier, sours,
Jecivars...), équipements {desius ), #orans
tactiles, eeléphones (combings ec towches)
wupparts peobelle et Enge

{Diome 1'semsing : décerzent &f rmgage —=
Paillazzer)

1jour : detergest et ringnge —dviers

Viem :Lavage DD — boutons et poizntes de
portes, imterrupdenrs, dquiperents (dessous)

Paraphe

Baraphe

Paraphe

Paraphs

1'5em : Détartrage machine 3 lver

_ ¢ Pamphe

Paraphs

Paraphe

115 Joars - Lavsge DD —= Hacte aspirznce

__r Pamphe

Entretien des matériels - Laboratoire de fabrication et de contrale

1/Jour - Lavage D et ringage (+-aloool séchage)
des matériels uslizés

V'5em : Lavage I} ec rimgage (H-alooe] séchage)
dez geluliers nokses dans la semxine

. Pamphe

Paraphe

Parapha

Paraphe

1 %dods : Lavere D o rimcage ean adoncie de ln
verrerie (H-alosel sechape)

Paraphe

Entretien des murs plafonds et vitrage (y compris dessus d*armeire)- Laboratoire de fabrication et de contrile

YAz : aberner — Lavage DD ¢ D + ringaze Paraphe
Reéfrizératenr
Vmais : Lavage DD

" ¢ Pamphe

Congélateur

UTrimestre : concréler b concke de givre (52
-5tz faire wn dégivrage e livage DDV

Lt - Detergent desinfectant

Lt: detergemt




ETAPES PARAMETRES A SURVEILLER FREQUENCE QUI COMMEXNT
Locaux (classe D) Mesures particulaires Tous les 12 mois SECIP - Biomédical
Mesures microbiologiques Tous les 12 mois Laberatoire d Hygiéne
Pression Affichage permanent Eelevé 2/ jour Preparateurs Valeurs de réf
Isolatenrs Pression / Débit Affichage permanent Eelevé 1/ jour Préparateurs Valeurs de 1éf
Température frigo Inspection visuelle 2/jour Preparateurs Valeurs de réf
Affichage permanent Eelevé tous les 30 [Préparatewrs/Inferne
jours
Gants, manchettes, canopi Inspection visuelle 1 fois par jour a 18h00 Préparateurs
Stérilization Toutes les 3 semaines Préparateurs
Changements gants Toutes les 3 semaines Préparateurs
Changements préfiltres Toutes les 3 semaines Préparateurs
Mesures particulaires /
Contréle filtre HEPA / mesures
Pression / vérification données Tous les 6 mois Service Biomédical Contrat de
Test d’étanchéité / inspection des EBIOQUELL maintenance

Joints /
d’uzure

changement des consommables




Sécurité du personnel

Que doit
faire
I’agent ?

collégue,
cadre ou
interne de
garde

-

Remise en
service du
poste de
travail ?

CHRU Besangon — Pdle pharmaceutique — AQ IN 25 05 V1 — 29/07/2013 — 1/2 .

EXPOSITION A UN PRODUIT A RISQUE CHIMIQUE ET TOXIQUE
CONDUITE ATENIR

AVANT TOUT RESTEZ CALME !

Dans un premier temps ]

(CEil contaminé

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

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

(" Peau contaminée

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

P et Tt el i et i Iy

I N . 1 %t Consultation a 1 mois de |
1 KIT « d’intervention » i | v Box des urgences Traumatologie — Tél: |, | l'incident si nécessaire "
: Formulaire déclaration d'accident du I : 68242 1 : © Santé au travail — Tél: 68252 en !
I travail J' . ¥ SMUR ssi incapacité de se déplacer) - 1 semaine de 8h00-12h45 et 13h30- I
e e memm—m—m———— ‘Telesstd T T IS R 4
Se faire accompagner par un collégue "

présent, le cadre ou I'interne de garde (IDG)

Contenu du Kit Ol se procurer le matériel ?

Utilisation du KIT « d’intervention » :
2 champs blancs + visiére ou lunettes de protection UPCC ou Laboratoire de fabrication
Mettre la tenue de protection adaptée

Manipuler seul, &loigner les autres personnes

Liguides : utiliser le champ sec

Solides - humidifier le champ avant utilisation

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

Compléter le kit et le remettre 3 disposition

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

2 paires de gant de ménage épais
2 saes poubelles {grand et petit) pour déchets contaminés

Auprés des AES ou directement
auprés du Magasin Central.

1 masgques FFP3 + 2 surblouses
1 paire de gants frés épais en latex manchette longue
+1 paire de gants fins en nitrile catégorie Nl

Laboratoire de fabrication

S N A N

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

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



Activités Technicité | Informations Communic: : : : °
utiles 0000
Fabrication e ®oo
- Calcul des dosages ou mesures conformément aux demandes BPC BPP Tous les personnels ¢
et aux protocoles de préparation, . . - pharmacotech o0
- Edition des fiches de fabrication (+ étape validation BPC) Calculatrice Systeme Qualits e |
A A . o P Medecins prescri .
- Préparation sous isolateur stérile selon les BPP Dossiers du CNHIM
(chimiothérapies anticancereuses, cytoprotecteurs, anticorps - Infirmiéres
monoclonaux, collyres, autres préparations stériles...) i
éggeparatlons magistrales et hospitaliéres non stériles selon les Document unique
- Gestion du programme journalier et des priorités de fabrication, Fiches de donnges

- Etiquetage et conditionnement des préparations de sécurité

- Transfert de la production en zone de contrdle
- Gestion des dossiers patients

1- IDENTIFICATION DE LA SUBSTANCE / DU MELANGE ET DE LA SOCIETE / DE

A L'ENTREPRISE

1.1- Identificateur de produit

Cantrila Désignation - ACIDE BORIQUE CRISTALLISE
Mom chimigue usuel . Acide borique, acide orthoborique
: Substance
233-139-2
10043-35-3
: Mon disponible
N* enregistrement
REACH - Mon disponible
- FO rm atl 0 N d eS pe rSO nn e I S N Itl al e et 1.2- 'aléitl:i:g;iglﬁzégemiﬁées pertinentes de la substance ou du mélange et utilisations
nti n V d m n i I ti n Usages pharmaceutiques, cosmétiques, biocides.
CO u e a ec eS a pu a‘ 0 S 1.3- Renseignements concernant le fournisseur de la fiche de données de sécurité
o z o Fournisseur : COOCPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE
pratiques des équipements de Aesse Place Lucen Auie
F-77020 MELUN Cedex
1 Téléphone : +33 (0)1.64.87.20.00
protectlon Fax: +33 (0)1.64.87.20.70
Service A contacter | Affaires Réglementaires Matiéres Premiéres
E-mail : Contact_fds@cooper.fr
. . 1.4- Numéro d’appel d'urgence
- Notion dans les fiches de poste INRSIORFILA: =33 (0)145 4259 59
2- IDENTIFICATION DES DANGERS

2.1- Classification de la substance ou du mélange

Suivant le réglement 1272/2008/CE :

Toxigue pour la reproduction, catégorie 1B
DANGER
H360FD Peut nuire 3 |a fertilité. Peut nuire au fostus.

Suivant le réglement 87/548/CEE :

@ Toxique

v

Peut altérer la fertilité.




Habillage spécifique

MANIPULATION / FABRICATION

Types de

Précauti i ires et
o f spécificits

MANIPULATION / FABRICATION

Loduts“ e Protection Précautions vestimentaires et
o collective hygiéniques sauf spécificité
arisque
1 charlotte
1 surblouse -
1 tablier plastifié '
1 visiére ou lunettes de protection i
1 masque FFP2
1 paire de gants &pais en nitrile
catégorie Il 3 manchette longue
+1 paire de gants fins en nitrile
catégorie il
Hotte
aspirante
(sorbonne)

Risques chimique &t foxique pour la fabncation
des formes gélules

Risques chimique et toxique pour la fabrication
des formes hors gélules

Hotte
aspirante
(sorbonne)

1 charlotte
1 surblouse
1 tablier plastifie
1 visiére ou lunettes de protection
1 masque FFP2
1 paire de manchettes plastfiées
1 paire de gants trés épais en latex
(=1,35mm) & manchette longue
+1 paire de gants fins en nitrile
catégorie Il




Les processus supports

Equipements
maintenance et qualification

>

|
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Equipements
maintenance et qualification

e |dentification et tracabillité
Inventaire
Feuille de vie

e Qualification
Installation et opérationnelle

e Entretien et Maintenance
préventive et corrective

e Etalonnage




< e0e00
0000
Gestion des équipements L LX)
Balances o0
= [
pH-Méetre
Spectrophotométre UV / Visible série 6505
Appareil a détermination du point de fusion
Inventaire des équipements de mesure et de contrdle - Laboratoire de Contrdle
Inventaire des équipements (hors equipements de mesure et de contrdle) - Laboratoire de Contrdle
Inventaire de |a verrerie et matériels divers (hors equipements de mesure et de contréle) - Laboratoire de Contrdle
Nettoyage du matériel de [aboratoire
Chromatographie liquide haute performance: HPLC
SURVEILLANCE ET ENTRETIEN DES EQUIPEMENTS
Balances Contrdle des niveaux A chaque utilisation Préparateur
Calibration 1/mois Préparateur
LCIN 1101
Etalonnage 1/an Mettler
Cuves en quartz Nettoyage avec eau distillée Aprés chaque utilisation Préparateur LC IN 25 02
Doit toujours étre plongée dans solution d’électrolyte | A surveiller tous les jours
Electrode du pH métre Préparateur LCIN 1103
Changer la solution d’électrolyte Tous les 6 mois
Spectrophotométre UV visible Nettoyage Aprés chaque utilisation Préparateur LCIN 1105
Nettoyage Aprés chaque utilisation
HPLC pe— Préparateur LCIN 1108
Maintien de la colonne dans son milieu de stockage | o Co° G non utilisation
prolongée (+3 semaines)
Verrerie Lavage (détergent) + ringages successifs Aprés chaque utilisation Préparateur -




Cahier de vie - Balances

Périodicité de la vérification
o .‘.l.....un(s}

Kom &f odresse du détenteur -~ o r.,/: A
.

O Apposition 1% marque de vérificafion périodique * [ varificofion périodique

[J Réparation - Ajustage (enirefian) O Modification
%% en applisation du paint 2.3,1, b de ko orcuinre du 1110883,

Fs
.| P Urgonisme ()
e dovceed  FiBasen e &) o 45 ;;-/’/.. o L
=F - A A i (= f’aru- oo
Fa 2oe Brsdnce g N IV 14 -
. Sl noure de Finereenon:
&  Parsonnel -
M _PigiT o e

Marque ds Finsfrument
Modéle de I'instrormant
Numsro de série 0e linstrument :

Classe de précisian

Sonction de g wérificasion (1) "Q Accaplafion 0 Refus

| Couse de lintervantion (1): 3 Réparotion volontaire
,;gi Réparatian prascrite
H Dascription succincta de Iinfervantion:

— =
m —— Slglfullllt @ disenieur

(1) Rabon socias B oot C,- ﬁ !

Bi20

O Apposition 1% marqus de vérificotion pnodigue *

Bl Réparafion - Ajustoge (antsken)
(%) en opplivtiion du point 2.3.1. b de |m ciroulaice du 11 K8VES

Rt [

O Vérificoion pérlodiques
O Modification

44420 BAyvipes e o Fho ve
Jaddl wigepiAy

Personnel

Sancfion de lo wérification (1): 3 Aocepration [ Refus

Couse de l'ntervention {13 £l Réporofion walontaire
[0 Réporafion prascrite

Dascripfion succinche de Pinkarvaniion:

7 i, o P e gt ;‘lr.'._n’

(13 Dothe I oasa comespandas
(2) Roson sociolk o Gonsse

L'intervenant (réparataur 0w vérificateur) et le détenteur doivent siuns; le comet.

a2




000
0000
o000
o060
. . . : o
Tracabilité des interventions
o CHU Besansn CAHIER DE SUIVI DES EQUIPEMENTS LFER 11033
. i Laboratoire de controle et de fabrication 01/10/2009
« Laboratoire de
fabricartionm- ENREGISTREMENT Page 1/1
Date : Nom de I’équipement (Modéle - N° d’identification)

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

Intervenant (Nom - signature) :




Qualification

BIOQUELL

france

Bi@

QUALIFICATION DE PERFORMANCE
GENERATEUR DE VAPEUR
DE PEROXYDE D’HYDROGENE

CLARUS™ L SUR CHARGE LOURDE EN

153 Dual du Rancy
84330 Bannouild Marms
Tel: 01 45 76 1584

Fax - 01 43 TR 15 84
Emali : biegaskEbogusil Iy

ISOLATEUR 4 GANTS J.C.E .
Section 3
PERFORMANCE QUALIFICATION Liste de résumé
CYCLE DEVELOPMENT
HYDROGEN PEROXIDE GAS GENI
CLARUS™ L ON HEAVY LOAD IN IMPLANTATION DES BI's DANS LA CHARGE
GLOVES J.C.E ISOLATOR bvalr phatas en annexa)
Réf : QP-5000-001-Master-1 3 fotgna porte gauche
CHU Jean MINJOZiPharmacie URC 3: Poigné porte droite
4 : Entre gants 2 ot gants 3
Unité de reconstitution : : :ur E c:ims {sur champ)
—— H Mac T
Application : CHARGE LOURDE DANS ISOLATEL 7 Sur la chang (o0 poche pasts sur Shain
! s: gur Ila c'l'l:rgla[ {su;pucha qu:aﬁ;:du)
Réf Equipement /Equipment Refl : Clarus LTD i Surla charge [sur flacon spicialits)
Numéro de série [ serial number : 2009010199 1? ::::: :::g: L“ ':':::‘h‘:'l‘l:"l_’““]
12 : Sur la charge (dans le panler prélévement)
Qualification de Performance — Performance Qua
Rét document ; QP-SH00.001-Master 1 Rew. 180
e—— @ @ ) —[
| | ol
[1] -
:II:I?‘;L::I.I-K;.-;;;E;I;Glum|.nm.m:|n-r='|wm i @ PR — _1_2-| "-h-.____\_ »
=
Wrojet B* da Sk Kom g Fiohier T ban | s I
g

[CHT Jean Wiivjaz

| 200931 118 sur 4 paeta LCE !'CIP-WUDUI'II.MI.N-I

|

| T |

Section 6 Procédures de test Développement
de cycle - Cycle Development Test
Procedure Record Sheets

TPRQ 300 RESULTATS - RESULTS
Essai/test N°| RUN1
Temps d'aération pour atteindre Tppm - Aerstion Time nocded to pocess to | ppom ;180 Mins

[ " — Enregstramant de croissance sur 7 joursRecond of growth on 7 days
l E"“““;T“ dos |l | Jour 1 | Jour 2 | Jourd | Jourd | Jdour | Jours | Joor 7
ion : 3 ] .7
Label of BI o Dy 1 Doy | Day3 | Dayd | Days | Daye | Day7
1. 1. ML
F3 3 ML
3 3. ML
&, 4, ML
5. 5. ML
& B, ML -
7. T ML
5 B. ML
8. 2, ML
10 10. | ML
- } - 1
1 1. | ML
12 12 ML
Témoin + + + - Es + 4+ -
Contred +
Tamon -
Comirad -
Dt Bochur irddiags 1606 | 1W0E | 18008 | 1006 | 20006 2106 | Z206
Initiahes f sign CLXG | CLUXG | CUKG | CLIXG CL L cL
| + = Croissance Observie = = Pas de croissance MR = Fae de résultets
+ = prowih observed = No growih MR = Mo mesulis
Cl= Christine Legat
XG= Navier Galon
Frejel W de Bane o de Fichiar Révmlan I I
Proguch Saflal Mo, Fike Ramg Reyvision Page
| ‘SHU Jean Mingz | E00S0ADI9E sur d gamts JCT | QP-SD00-001-Sastar-1 1 | IEEEN |




Les processus supports

Ressources humaines
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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



LUPCO RCER120G 3
Grille d'evaluation des preparateurs — formation initiale 1A
ENREGISTREMENT Page 1/4

Préparateur {nom - prénomj:

Période de formation: du

Date de I"évaluation :

Evaluation antérieure QU - MO

ASPECTS THEORIQUES DE LA FORMATION

* Intérét de la centralisation

Points abordés

Seécurte du patient
Sécurité du manipulateur
Economie sur budoet cytotoxigues

Confidentialité § Secret professionnel
Remarges |

ASPECTS PROPRES A LUP.C.O. DE BESANCON
“Locaux de [’ [LP.C.0.

Points abordés

Les différentes zones

* L e matériel utilis é dans un is olateur
Fonctionnerment global d'un isalateur
Rile du tableau de commande
Qu'est-ce qu'un prefife

Gl'est-ce qu'un filtre HEPA

Rile des vannes entrée et sortie d'air
Manipulation des DPTE

Bosangon
Unité de Pharmacie Clinique et Oncologique
Centre Hospitalier U itaire de B

Livret d’accueil des PPH

U.P.C.O.

Sommaire

UPCO, quest-oe qUE CBE T

UPCO, quiestce 7

TIR O, 0T BEE B Tt it

UPCO, aver quoi faire P ..o

BIAEEEL L oo s

Logiciel informatique :

UPCO, gquatid F3IHE 2.

UPCO, quoi faire 2

Ouwerture du service par I FPH en horaires W1 -

Fermeture du service par le PPH en horaire W7 ...

Services et fetoc verts

COREBIE. o

PrelEwBments. ..o e

La FOmIatIOrL oo

Laméthode

Approfondizzement des connaissances /e formé L
Rile de FUtBU |

Apprentissage en équips :

Déroulement de la formation @

L'évaluation

Conclusion




Nom -Prénom :

Foints de farmabon &8 acquent

Contréle des chimiothérapies « Hors ¢

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

O verifier la concordance entre I'Etiquette de la

3 verifier la couleur du produit

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

3 2 raide du classeur gris, verifier le numeérao
dose préparée

- Aprés le contréle, il faut

O =identifier en notant ses initiales sur la fiche

O coller une des deux etiguettes de la fiche de
gaine (étiguette manuelle si prescription manuel

O verifier Ia stabilité du produit sur 'etiquette

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 »

Contrdle des Ponctions Lombaires (Pl

Controle des chimiothérapies « essais

O connaitre la différence a apporter si les

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

- Aprés le contréle, il faut

O Création de protocole

OReparting

OReéinjections et non ad

Prescriptions manuelles
O 2nalyse et validation ¢

Contréle des poches de chimi
OProduits « hors EssaisH
OProduits « Essais clinic
OPanctions lombaires

OPrescription manuelle

000
- - 0000
UPCO — Evaluation des Formations RCER1804 = 0000
CHECK-LIST Externes et internes de gardes 180610 000
ENREGISTREMENT Page 1/ . .
| ®
UPCO —Evaluation des Formations RCER1E0S &
CHECK-LIST internes et pharmacien 1816410
ENREGISTREMENT Page 14
Mom - Prénom : |
Points de fomalion 3 acqunr (cocher Jes Ré‘llniﬂn (I.infﬂl |'natiﬂn RCER1801 a
BRC Traitements en Essais cliniques reconstitués a 'UPCO | 1soeio
OAnalyse et validation p o
ENREGISTREMENT Page 1/1

Date de I'information : ! |

Nom de I'essai clinique :

Personnes intervenant lors de la formation :

Liste des personnes présentes

Préparateursitrices) dont le pool de remplacerment

Internes en pharmacie

Externes en pharmacie :

Production et pharmacotechni
OFrincipe de fahrication
O Appropriation des DM
Oisolateurs et stérilisatio
OSuivi des contréles bar

Pharmacien .

Objectif(s) de I'etude :

Indicateurs qualités
OHebdomadaires
Onensuels
O Gestion des retours et

Service(s) clinique(s) concerne(s)

Madiramamtiel a Paruda

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 l'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

| Fanrmifel dane la aadea da Paeeaj Clinique




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




ijectif' QualitD
|

1) Analyse des nsques Liés
a l'activaté et anx personnels

!

2) Rédaction

3) Fond : Appheable ?
Forme : Compréhensible ?

4) Venfication

Adéquation i l'objectaf ?

RESPONSABILITE

1) R : Membre de I'uruté concemée
R : Membre de la Celhale Quahté

2) K : Membre de laruté concemmnée

3) R : Membre de I'uruté conemée

E : Membre de la Celhale Qualité
Aide méthodologique : membre de la
Celhile Qualité

4) K : Responsable de l'muté concemée
(expertise techrique de l'activaté)
on

R : Responsable de la Celhule Qualité

pour les procédures générales




. |
&) Mise 3 disposition

Version anténeure

7) Archuvage dan exemplaire
de la version anténieure

!

8) Destraction des exemplaires

supplémentaires de la version
antéreure

Nécessité daméhioration on
de modification (andit interme,
tablean de bord qualité..) ?

&) R : Membre de la Celhale Qualité et
responsable des wnutés concemées

7) R : Membre de la Celhale Qualité

2) R : Membre de la Celhale Qualité ou
délézuation an responsable de lanté
selon la situation géographique




. . . . . LFIN1601 b
CHU de Besangon Gestion des enregistrements - Laboratoire de Fabrication 01/10/2009
Laboratoire de fabrication )
Enregistrement Page 2/2
Celal Durée El 3 farnee) DESTROCTIoN 18 Frequence et
J— ) Ref. Dec. | support [ support : : = I_'I'J dionchivogs (omes} Ordre PR Responscble o -
IMNTITULE de I'enregistrement . . . d'Utilite | maximu [ laboratoire de [archives au -3 X mois de mise
gualite papier | informatigue . L d'archivage détail des destruction
Administrativ m fabrication rige n*21 erregistrements au paint
5- Maftrise des documents et des données M"E,Ii'_ B
Questionnaire CIM [FERDsDl | | [ w ] | R
& - Achats =
- — — TaBETaTaE | =
Hon de commands des matierss premisnes |LF EROGD | X | i an'" 5 ans {n ; n-5) | chrenclogie P
&- Identification et trogabilité @
n
Fiche de (re|condiionnement LF ER 08 Ot X 5 ans + 15 ans Mini 20 an| im ; n-3} avant (n-5) .
Fiche de suivi d=s matiéres premiéres LF ER 08 02 W | 20 ang Aini 20 an (m - n-5) avant {n-5) a
. Type o= gel M=y b
Fiche de suivi des giules vides LFER D8 D3 X 5 ans + 15 ans 'Mini 20 an| im ; n-3} avant (n-5) chrenologie ]
9 - Maftrise des processus =
F“"".E"e'a':m““’.l'k'““""“ LFER D802 fini 20 an, d
mapistrale (hors géhlz) x Sans +15ans | annés en cours | 3 partr de n-1 spha patient ! v M
Fiche de fabrication - Préparation - * o
magistrale de gélules LIFE X Sans + 15 ans PN 2030 o oon o o | & partr de net chrenclogious \ o
, — — . A
Fiche de fabrication préparation magstrale (LF ER 08 04 X 5 ans + 15 ang 'Hini 20 an anns en cours | 4 partr de n-1 ‘b n s
Fiche de fabrication géluie LFER 0905 fini 20 an| f ° n
X 5ans +15ans | 3 partr de n-1 chronologie r u ]
Fiche de fabrication - Fréparation - apha patient | E
istrale de ades, gels, LFER s X 5 ans + 15 ans (Hini 20 an = en cours | 3 partr de n-1 chronologiqus t T a
) - — TypE 02 5 n
::"'E"f fsbrication - Reconditonnement |, £ 2p 1 g7 fini 20 an| préparation | ; | v
matiers premiers X 5ans + 15 ans | annés en cours | a partr de n-1 chrenalagie . .
- e : - e 1
Fiche de fabrication - Preparation -
magistrale de solution buvable LEEE L X 5 ans + 15 ans IMini 20 an n cours | & partr de n-1 sipha patient / e e
Fiche de fabrication - Preparation . chronologiqus
magistrale de solution exteme LFE sy X 5 ans + 15 ans (Hini 20 an n cours | 3 partr de n-1 d r
MNettoyage de [diqueteuse LF ER 08 10 X ND Aini 200 an| (m - n-5) avant {n-5) e
Netioyage de |a blisteriseuse LFER D8 11 x WD Aini 20 an {n:n-g} avant (n-5) chronologious:
MNetioyage de |a hotte aspirants LF ER 00 12 X WD Aini 20 an| {n ; n-5) avant (n-3) I
11 - Maitrise des équipements de contrile N
Confrole du niveau des balances LFER 1101 * WD Aini 20 any {n - n-5} avant (n-5) chrenologia r
Cahier de suivi des égquipements LFER 1103 % MND Aini 20 an {n ; n-5) avant (n-3) chronologique i
Ordonnancier X 10ans™ | 10ans {n:n-5) avant (n-5) chronologique G
. - o apha patient a
Crdonnances x 5 ans + 15 ans 'Hfini 20 an - =3 avant (n-3} chronologigu t
preparations i
Fiche des préparafions hospitaléres WD Aini 200 an| préparation en | quine sont o
snvoyées a TAFSSAPS x cours de v &| plus réalisées "
Tableau de bord X ND 1an | annés en cours chronologigus:
Confrat de maintenance service biomédical
Certificat d'étalonnage des balances zzrvic= hiomadizal

i " Circulaire AD 93-5 du 26 novembre 1393, AD 94-2 du 18 janvier 1994, AD 94-6 du 18 juillet 1994 - tri et concervation des archives ETPS = 1an
% Arraté du 11 mars 1968 réglement des archives hospitaliéres: 5 ans aprés libération du lot ou 1 an aprés date de péremption + 15 ans pour les archives hospitalizres,



Les processus qualité

Gestion des produits non
conformes




Gestion des produits non
conformes

e |dentification des produits non conformes

Zones de quarantaine

e Non conformités au controle des matieres

premieres

e Non conformites au controle des preparations

Traitement
Dérogation
Destruction



CHU Besangon
Pale Pharmaceutiqua

FICHE DE NON CONFORMITE EN FAERICATION

LCER 1301 c

050808
ENREGISTREMENT Baga 11 0000
( X XN
A b A
DATE EMETTEUR RCER 1301 b

FICHE DE NON CONFORMITE EN FABRICATION

Préparation : ..

N° ordonmancier : ...

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 uniformité de teneur

O aspect non conforme

O erreur de calcul de 1a 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

O autres (3 préciser) & ...

-Majeur:

s T & e neenee

L66AE
EMREGISTREMENT Page 171
DATE EMETTEUR
Jo Ol b
Préparation ..ol o N° ordonmancier : 00252 UF serviee : B35
ECART CONSTATE :
= Majeur : O emreur de dose

O erreur de principe actil
O erreur d"étiquetape
O dilusrnt ou solvant incompatible

kit de perfusion eu pochz incompatible
O probléme avec kit de p-t.'.rfmmn (eoupure, soudure, fuite)
O autres (3 préciser) @ . R R R R e

fnclaboecnl . L0540

O erreur étiquetage mineure (n° d’ordonnancier, date de péremption)
O erreur conditionnement final (blister, sachet. pot, ..}

- Mineur :

D autres (3 PrECISEr) | o e

DS T & et

Descriptif ; . FL*}-E&&M.....%’J%...N% Canhilod ave de
R - PG (0630,

= Mingur @ O erreur volume final

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

O erveur de diluant e solvant (sl incompatibilié)
O erreur conditionnement final {poche, seringue.,.)
O errenr de kil de perfusion (sauf |ncnmpal|b.|l|1.é'|

Dérogation : (uniquement si écart mineur ou étiquetage)Signature :

O probléme avec kit de |:q:rfug|-:m {purgu, |i\|1n|'|i\|.g|., }
0 wnalres (i préciser) ;. -

Descripdif ; ...........

Oui O Nen Q
Ouverture d'une fiche d*action corrective (AQER 14 01): Oui QO Non

Dérngation : (uniquement si écart mineor o étiguetage) Signature :

Visa du responsable de I'UF :

Oui 0 Non ﬁ:jd-

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 000
- MATIERES PREMIERES 0508109 000
ENRECISTREMENT Page 11 Y )
o
DATE EMETTEUR

IDENTIFICATION DE LA MATIERE PREMIERE

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

Si OUL COMMENTAIRES (obligatoires) :

Visa du responsable de I'UF :
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Tracabilité de la destruction
CHU Becancon SUIVI DES DESTRUCTIONS DES MATIERES LCER 1303 b
Péle Pharmaceutique PREMIERES ET DES PREPARATIONS NON 05105108
i LF_])C!l‘HT_C_!il‘:— de (ONFOR\lES OIT PERI}’IEES o
o ENREGISTREMENT Page 1/1
Date de mise en Nom de la matiére premiére | N°Enregistrement | NC | Quantité | Paraphe
destruction ou de la préparation ou ou (unité a

N© Ordonnancier P preciser)




Tracabilité des non administrés

Suivi des préparations non administrées - 2014

Utiliser le menu déroulant

UF

Utiliser le menu

déroulant

Famille chimiothérapie

sauf pour les EC fournis par le

promoteur

Type chimiothérapie

N*®

ordonnancier

automatique

Prix mg TTC

automatique
Prix TTC forfait
préparation

Qté enmg

Utiliser le menu
déroulant
Motif de la non
administration

texte libre
Détails de I'événems]

208M12] 7005 HEMATOLOGIE H, JOUR + 2 AQ Stock UPCO METHOTREXATE WYL MG 120126397 0,01 2200 € 15 Non documents
3082|7005 HEMATOLOGIE H. JOUR + 2 A0 Stock UPCO HYDROCORTANCYL 120126398 0,00 2200€ 15 Non documents
aosnz| 0098 HEr”‘:Eg'l‘:’TgEBECOLOG'E Stock UPCO HYDROCORTANCYL 120126334 0,00 22,00 € 15 Etat du patient: biologie fibri trop bas
aognz| 8095 HEMATOLOGIE ONCOLOGIE Stock UPCO CYTARABINE MG 120126333 0,02 22,00 € 20 Etat du patient: biologie fibri trop bas
PEDIATRIQUE
amanz| 0% HEr”‘:Eg'lfT%ZSECOLOG'E Stock UPCO METHOTREXATE MYL MG 120126332 0,01 2200 € 12 Etat du patient: biologie fibri trop bas
aosnz| 5098 HEr“‘:Eg'lfT(;\'lZB:COLOG'E Stock UPCO HYDROCORTANCYL 120126334 0,00 2200 € 15 Etat du patient: biologie fibri trop bas
aognz| 8098 HEMATOLOGIE ONCOLOGIE Stock UPCO CYTARABINE MG 120126333 0,02 2200 € 20 Etat du patient: biologie fibri trop bas
PEDIATRIQUE
aosnz| 5098 HEr“‘;‘Eg'lfT%ZSECOLOG'E Stock UPCO METHOTREXATE MYL MG 120126332 0,01 2200 € 12 Etat du patient: biologie fibri trop bas
7831 ONCOLOGIE MEDICALE )
1108112 OaPITALISATION COMPLETE Stock UPCO CARDIOXANE NOVART MG 120127486 0,21 2200 € 920 Non documents
7831 ONCOLOGIE MEDICALE )
0/08/12 HOSPITALISATION COMPLETE Stock UPCO CARDIOXANE NOVART MG 120127279 0,21 2200€ 1840 Non documents
40812| 7225 PNEUMOLOGIE CHIMIO SEANCES Stock UPCO CARBOPLATINE HFI MG 120126577 0,04 2200 € 452 Non documents
oingriz| 7962 RADIOLOGIE CONVENTIONNELLE - Stock UPCO DOXORUBICINE SDZ MG 119877 0,00 2200€ g | Aulres (@etaillerdansia intervention annulé
CR 157 colonne suivante)
7835 ONCOLOGIE MEDICALE Chambre implantable -
0109112 e SPITALISATION JOUR Stock UPCO OXALIPLATINE TEVA MG 120128575 0,08 22,00 € 128 e
7836 ONCOLOGIE MEDICALE i Chambre implantable -
0/09/12 T SPITALSATION JOUR Stock UPCO FLUOROURACILE WTR M3 120128577 0,00 22,00 € 2610 e
7837 ONCOLOGIE MEDICALE Stock UPCO FLUOROURACILE WTR MG 120128576 0,00 22,00 € 708 Chambre implantable -

0/09n2

HOSPITALISATION JOUR

non fonctionnelle




Les processus qualité

Audits internes
Actions correctives et préventives




Audits internes
Actions correctives et préventives

e Plan d’audit interne

e Sulvi des actions correctives
Suivi non conformités

e Actions préventives
Analyse de risque
e Management de la qualité
Tableaux de bord

Revues de direction
EPP




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



Maitrise — Approche a priori EE"

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

n Ve , .
TACHE Résultats Resultat§ _att.endus
.. Obtenus — . Caractéristiques

RISQUE DE DYSFONCTIONNEMENT

Traiter la cause de la défaillance POTENTIELLE
ACTION PREVENTIVE



Maitrise — Approche a posteriori 3T
Notion de dysfonctionnement

Dysfonctionnement de la tache

n e . .
TACHE Résultats Resultat§ _att.endus
.. Obtenus : Caracteristiques

DYSFONCTIONNEMENT

Traiter la cause de la défaillance
(ressource inapte ou indisponible!)

ACTION CORRECTIVE



000
CHU de Besangon - Pdle Pharmaceutique — LUPCO 0000

: : . . o000
Reclamations concernant les preparations 000
de chimiothérapie anticancéreuse o
produites par UPCO

Si vous detectez un incident
tubulure non purgée, erreur d'étiquetage, erreur de livraison,
fuites .

Merci de nous contacter :
SOIT au poste 68600

ﬁﬁﬁﬁﬁ

SOIT par Emall vinerch@chu-besancon ir

Informations a fournir :

Jour de fabrication : 72/03/2070

n® de votre UF : _ 7003

le n® d'ordonnancier (figurant sur 'étiquette de la préparation)
n’103 5342

Les détails de l'incident

Poche de Jludarabine
7M¢Memmw¢ée




STAFF UCR — COMPTE-RENDTI

Date : ZR06,E010
Présemts : Cluistme Fagnoru Legat, Vivgime Merch, Moyrian Marey, Tutkis Sahly, Catherive Cléan, Munele
Prely, Isahelle Finery, Erilie Gérard, Mare Jocelre Coulot, Michelle Matines, Cannlle Fleok, externes.

Points 41" ordre cha jour mivi par

1 |MYOCET :

Une nfirmiére s'est plante de vour des bulles d7air dans la tubulure dhune
petfusion de MYOCET. Ce n'est pas la premiére fois, .
= 3 pattir de maintenant, les préparatrices aspirent Uair des poches 4 la PIEpa
seringue

2 | BOUDEUSE :
Bilan global positif
= MALS i semble que la soudeuse nécessite plus de gane. Vérifier les| prépa
consottnations pour articiper les achats

=3 Demande de rallonger la tablette de sortie de gaine de 50 cm

3 |PAINDE GLACE pour CAMPTO :

ottt les pains de glace (25), les sécher et les conserver car appartiermert s ,
régeau ONCOLI PIEpa

4 | SERINGUES MASSONAT :
Les internes de Massonat souhattert que “on place étiguette du coté du

piston. M ais cela empeche le contrdle du wolume final CEiprépa
= mettre une petite étiquette pour ces préparations
Eendez wous ultériears sVl par
1 [OVAIRE :
Dlercredi 30 puin 14050 ; présentation dElise externes

2 |[EXTRAVASATION :

Mlercredi 7 Juillet 14050, présentation par Viegine des nowreaux kits VH
extravasation




Objet Maitrise du processus de fabrication Code IN/RC nZ
Suivi des préparations non conformes (majeures et mineures)
Definition Taux - nombre de preparations non conformes / nombre total de préparations realisées

Seuil de tolérance 0,4% non conformités majeures - 1% non conformités mineures

Commentaires :

1,0%
0,8%
0,6%
0,4%

0,2%

Taux de non conformités majeures

0,0% |
janv-09
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Activité UCR
r 200
[C—MNembre de préparations UCR _
3500 [—=1Préparations PFC
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Revue de direction °

- Poursuite de la mise en ceuvre des contriles par lHPLC

|UF Laboratoire de fabrication et de contrdle

- Certification V10, critéres utiles -

1ére partie - Processus qualité - [?n'.tére 20 a (PEP - IN.D} - Démarche qualité de |a prise en charge
medicamenteuse du patient

- Critére 24a (IND) : Sortie du patient

- Critére 28a - Mise en oeuvre des démarches d'EPP

Indicateurs — activité et autres cf. documents joints
Indicateurs qualité - seuils dépasses (HPLC)
Indicateurs SFPC

Revue des non conformités et bilan des actions correctives et ~SFPC - Révision du référentis! de pharmacis hospitalisre -
préventives - interventions pharmaceutiques st lsur pertinence
Suivi ponctuel en staff - Programme EPP pluridisciplinaire ef sur les processus intemnes
Resultats des audits - 3éme partie - Décisions et actions relatives a I'amélioration de
Audit selon les Bonnes Pratiques de Fabrication Ieffi o e d tdel lité et d
- Points restant NC - efmcacite du sysieme de management de la qualite el ae ses
o ldentification et tragabilité des retours processus pour 2010
o ldentification du statut produit (non contrélé ou contrdlé) - il ne dépend que de - objectifs
la feuille de fabrication et de la zone de localisation. - incidences sur la documentation
o Fiche de sécurité pour le laboratoire de contréle - politique qualité
o Formation du personnel - organigramme fonctionnel et représentation des processus
Retours d’information des clients : Satisfaction, réclamation... - autres éléments de la documentation qualité

- planification des audits
- besoins en formations intemes et extemes

Propositions a valider en revue de direction:

Ou Recommandations émanant des opérationnels

Enquéte en 2009 auprés des services de soins sur les modalités de demande et de mise
a disposition des préparations magistrales et hospitalieres - mise en ligne sur intranet des
listes et instructions pratiques

Pas d'évaluation a ce jour

2¢me partie - Information sur le cadre et le contexte 2010
Contexte particulier :

- nouvelle technologie, nouveau matériel..

- nouvelle stratégie

- évolution de la &gislation

- évolution des moyens de mesure et de surveillance

- évolution des moyens humains (embauche, départ, contexte social...)

- évolution des attentes et besoins des clients




EPP

- Programme EPP pluridisciplinaires

Secteurs / Activités PUI

Thémes

Pharmacotechnie -
Laboratoire de fabrication

Pharmacotechnie - UPCO

- RMM de cancérologie (Projet Extravasation en cours)

- RCP d'oncologie, digestif, sein, hématologie (en

attente)

- OMEDIT

- Réseau Oncolie

- Programme EPP sur les processus internes au

Secteurs / Activités PUI

Thémes

—
L

—

7

Cellule Qualité § Tous les
secteurs

CREX - surle pdle

Opérationnel pour
septembre 2010

Pharmacotechnie -
Laboratoire de fabrication

- Audit selon les BPF : Poursuite des actions
engagées en 2009

- Evaluation auprés des services de soins
des instructions de demande et de mise a
disposition des préparations

Pharmacotechnie - UPCO

- Validation pharmaceutique des
prescriptions de chimiothérapie

- Audit de I'étape de fabrication des poches

de chimiothérapie







