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2019 Actualités réglementaires

• BPP 2019

• Recommandations SFPO v2

• Modalités de financement de l’innovation (T2A, ATU et 
post-ATU, remboursement euro à l’euro, codes LES…)

• Dépistage systématique du déficit en dihydropyrimidine
déshydrogénase (DPD) par mesure de l’uracilémie avant 
traitement par fluoropyrimidines

• Gestion des pénurie de médicaments

• …



BPP 2019



BPP 2019

* PIC/S : Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

*



BPP 2019 = 90 pages
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Renseignements sur la préparation, place arsenal thérapeutique, valeur ajoutée et risque, faisabilité technique

B



« Remarques
- Lorsqu’une des réponses place la préparation en catégorie 3, il 
n’est pas nécessaire de poursuivre le questionnement. »



Renseignements sur la préparation, place arsenal thérapeutique, valeur ajoutée et risque, faisabilité technique

• Informations générales (statut de la préparation, Matière Première à Usage 
Pharmaceutique, précautions)

• Préparation (n unités / lot, formule, lieux de préparation, matériel, description 
du procédé de préparation)

• Conditionnement de la préparation (articles de conditionnement, lieux de 
conditionnement, matériel et équipement à utiliser, procédé de 
conditionnement, stabilité et stockage, étiquetage)
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B

Renseignements sur la préparation, place arsenal thérapeutique, valeur ajoutée et risque, faisabilité technique



• Contrôle du procédé (contrôles des éléments liés à la préparation, contrôle des 
paramètres critiques)

• Contrôle qualité (contrôles pharmaco-techniques : organoleptiques, uniformité de 
masse, physico-chimiques, microbiologiques, autres…)

• Contrôle de la conformité de l’étiquetage et du respect des procédures d’assurance 
qualité (contrôle de l’étiquetage, respect des procédures d’assurance qualité)
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Un « gros » travail 
temporaire?

Dossier de préparation est obligatoire mais la trame 
documentaire est à s’approprier

Challenge technique 
du SIH?

Données souvent présentes 
mais faisabilité de la 

centralisation???

T°, P°, Hygrométrie, 
Données de stérilisation, 

contamination particulaire …

Penser « stratégie libératoire »
Etre capable de justifier à un temps « t » que 

tous les indicateurs étaient au « feu vert »



• Sous-traitance : préparation, contrôle, transport, 
responsabilités!

• Locaux et matériel : 
– locaux et zones de préparation, de contrôle, de stockage, 

annexes
– Matériel : informatique, qualifications….

• Préparation de médicaments stériles:
– ZAC : T°, P° et humidité spécifiées
– Fréquence de surveillance microbiologique

• Formation du personnel

Texte final en cours de modification 
Parution rapide avec « explication de texte », fiches 

questions/réponses…

BPP 2019



Recommandations SFPO V2

+ de 50 relecteurs



Recommandations SFPO V2

• Document « largement utilisé » :
– correspond aux attentes sur la description du circuit des chimiothérapies

– Permet de justifier des moyens humains/techniques 

• Pourquoi la V2 de 2019 ?
– V1 de 2012 : Pas exhaustive, recommandations à préciser/mettre à jour

– Intégration spécificité des unités > 40 000 préparations

– Plan + clair avec les numéros recommandations maintenus (30aine)

1 - ZAC : équipements, organisation, locaux  5- Etudes cliniques

2- Contrôles 6- Informatisation

3- Logistique 7- Assurance qualité

4- Pharmacie clinique 8- Personnel



Recommandations SFPO V2

1. ZAC : 9 recommandations ➔ 7 nouveautés
– Généralités : contrôles réguliers BPP/ISO 14 644-7  ➔ fréquence « non définie » dépend analyse de risque ( vétusté, évolutions 

organisations…) + qualification annuelle  NF s90-351

– Équipements : 5 recommandations

» Cas des MTI

» Recommandation 4 : Qualification des équipements en particuliers le process de stérilisation ➔ tous les ans ou après intervention 
technique lourde

» Panne des équipements et sous traitance à formaliser (procédure dégradée) avec validation par ARS

– Organisation : RAS

– Locaux  : 5 recommandations

» Surfaces minimales proposées ➔marche en avant!

» Sous-traitance et panne

» Contamination chimique de surface  ➔ suivi longitudinal des contaminations

2. Contrôles : 4 recommandations ➔ 3 nouveautés

– Notion accompagnement des services lorsque les contrôles allongent le temps de mise à disposition des préparations

– Contrôles doivent être « libératoires » avec responsabilité pharmaceutique

BPP 2019 : Penser « stratégie libératoire »
Etre capable de justifier à un temps « t » que tous les indicateurs 

étaient au « feu vert »



Recommandations SFPO V2

3. Logistique : 1 « nouvelle » recommandation ➔ 1 nouveauté
– Personnel doit être formés et habilités

– Notion de kit d’urgence

– Qualité de l’acheminement : 

» Respect de temps de mise à disposition, moyens humains adaptés

» Cas des transports automatisés : 

• prévoir mode dégradé, contrats de maintenance

• Validation du process dans toutes les configurations d’utilisation

• Traçabilité +++ : RFID, code barre, data matrix…

4. Pharmacie clinique : 2 recommandations➔ 3 nouveautés
– Vise à l’optimisation des thérapeutiques : adhésion du patient au traitement, prévention/gestion des EI, interactions 

médicamenteuses

– Présence pharmaceutique aux RCP (a minima accès aux CR)

– Circuit des chimiothérapies orales :

» Le circuit doit répondre aux mêmes exigences que celles des chimiothérapies injectables

» Encouragement :

• Cs pharmaceutiques, projets pluridisciplinaires de suivi ambulatoire des patients, ETP…



Recommandations SFPO V2

5. Etudes cliniques : 1 recommandation (sans mise à jour)

6. Informatisation : 3 recommandations➔ 3 nouveautés
– « Favoriser outil global intégrant prescription, validation pharmaceutique et préparation puis administration »

» Promouvoir les interfaces entre logiciels

» Regrouper les traitements du patient

– Thésaurus des protocoles : double validation médicale/pharmaceutique

» Précision ; Notion de responsabilité pharmaceutique : règlementairement  responsabilité des référentiels internes aux 
établissements est médico-pharmaceutique (délégation de la CME)

– Recommandation 28 : 



Recommandations SFPO V2

7. Assurance qualité : 2 « nouvelles » recommandations
– Variabilité inter – unité importante, mais en lien avec la nouvelle version des BPP, nécessité de  s’approprier un système d’assurance qualité 

reposant sur :

» Des outils exigés dans l’arreté du 6 AVRIL 2011 (CREX, REMED, RMM…)

» Un système robuste avec recours possible à la norme ISO 9001

« L'activité de production constitue une activité à risques. La démarche de certification ISO 9001 V2015 
contribue à :

- l'amélioration de l'efficacité et la sécurité de la production, 

- fédère les ressources internes autour d'un projet commun, 

- génère la confiance des clients (patients, services) par une sécurisation optimale. 

Une évolution avec une démarche de certification ISO 9001 V2015 est donc souhaitable particulièrement en 
cas de sous-traitance ou d’activité de préparation d’essais cliniques particulièrement développée »



Recommandations SFPO V2
8. Personnel : 9 recommandations

– Recommantion n°10 et 12 pas de changement

» pas plus de 2h consécutives pour ne pas altérer la vigilance des préparateurs

» Délais attente 1h entre « ok CHIMIO » et dispensation

– Recommandation n°11 : temps de coordination

– Recommandation n°13 : seuils de production préparateurs

» Formation et habilitation des préparateurs : « la formation et l’habilitation du personnel répondent aux BPP. Tout nouvel arrivant dans 
une unité doit bénéficier d’un temps dédié à l’acquisition des connaissances techniques et théoriques avant d’être habilité par le 
pharmacien. Il en est de même en cas d’interruption prolongée d’activité (>12 mois). »

Recommandation 14 : nouveau pharmacien

+ nouveau calculateur EN LIGNE des ETP Pharmaciens/préparateurs





Merci de votre attention!
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