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PRINCIPALES PREPARATIONS HOSPITALIERES 



1. Un patient, une prescription médicale, des formulations variables ou inscrites 

au formulaire national

2. Du personnel 

3. Des textes réglementaires

4. Une traçabilité

Préparation Hospitalière MAGISTRALE



1. Des patients, des formulations définies à l’avance

2. Du personnel 

3. Des textes réglementaires

4. Des contrôles

5. Une traçabilité et une télédéclaration (ANSM)

6. Des conventions inter-établissements possibles

Préparation Hospitalière EN SERIE



1. Des patients ou volontaires sains, des formulations à définir 

2. Du personnel 

3. Des textes réglementaires

4. Des autorisations (ANSM +++) 

5. Des contrôles

6. Une traçabilité et une télédéclaration (ANSM)

7. Des conventions inter-établissements possibles

Préparation Hospitalière EN SERIE POUR ESSAIS CLINIQUES



PREPARATIONS HOSPITALIERES: 

ORGANISATION DE LA PLATEFORME FRIPHARM
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

• Forte activité de production de médicaments hospita liers
• Acquisition, renouvellement maintenance de matériel s de production et de contrôles 
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

• Forte activité de production de médicaments hospita liers
• Acquisition, renouvellement maintenance de matériel s de production et de contrôles 

HEH: Un site de recherche et développement 
en pharmacie hospitalière RECHERCHE

• Activités de recherche clinique
• Collaborations scientifiques
• Contrats de recherche avec des industries du médica ments
• Publications scientifiques

HEH: Un site d’innovation pharmaceutiqueINNOVATION

• Brevets
• Licences
• Formation professionnelle et pédagogique
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

Production : 150 références pour 20 disciplines médicalesProduction : 150 références pour 20 disciplines médicales

Préparations 
magistrales

Mission 
obligatoire 
(Art. R. 5126-8)

Préparations 
hospitalières et 
Médicaments 

expérimentaux 

Mission 
optionnelle 
(Art. R. 5126-9)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

PREPARATIONS MAGISTRALES

500 unités / an

Mission 
obligatoire 

(Art. R. 5126-8)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

PREPARATIONS MAGISTRALES

500 unités / an

3 800 poches pour nutrition parentérale hospitalièr e / an

Mission 
obligatoire 

(Art. R. 5126-8)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

PREPARATIONS MAGISTRALES

500 unités / an

3 800 poches pour nutrition parentérale hospitalièr e / an

13 300 poches pour nutrition parentérale à domicile  / an

Mission 
obligatoire 

(Art. R. 5126-8)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

PREPARATIONS HOSPITALIERES

33 000 unités stériles / an 

250 fabrications (~10 à 300 unités par lot)

Mission 
« optionnelle » 

(Art. R. 5126-9)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

PREPARATIONS HOSPITALIERES

33 000 unités stériles / an 

250 fabrications (~10 à 300 unités par lot)

105 000 unités non stériles / an (hors essais clini ques)

700 fabrications (~10 à 300 unités par lot)

Mission 
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(Art. R. 5126-9)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

PREPARATIONS HOSPITALIERES

33 000 unités stériles / an 

250 fabrications (~10-300 unités par lot)

105 000 unités non stériles / an (hors essais clini ques)

700 fabrications (~10-300 unités par lot)

16 000 unités pour essais cliniques

71 fabrications

Mission 
« optionnelle » 

(Art. R. 5126-9)
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

NUTRITION A DOMICILE

13 300 unités
NUTRITION HOSPITALIERE

3 800 unités
PREPARATIONS MAGISTRALES

500 unités

∼∼∼∼17 500 unités

PREPARATIONS HOSPITALIERES et 
MED. EXPERIMENTAUX

154 000 unités
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HEH: Un site de production de médicaments pour les HCL 
et d’autres groupements hospitaliersFABRICATION

LOCAUX

MATERIELS

DISPENSATION 

HCL & HORS HCL

RETROCESSION

EFFECTIF 
FORMATION 

AQ



19

2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

HEH: Un site de recherche et développement 
en pharmacie hospitalière RECHERCHE

• Activités de recherche clinique et médicaments expé rimentaux : 16 000 unités / 71 fabrications

• Allupurinol

ENDOCRINOLOGIE

• Fluoxétine
• Méthyphénidate
• Etude Promara : 13C-Leucine

NEUROLOGIE

• Minoxidil
• Promestriène

PEDIATRIE

• Etude Motiopod : H2018-D2O
• Glucose deutéré (pulication 2012 ) 

NUTRITION

• Acétylcholine, Nitroprussiate de sodium

DERMATOLOGIE

• Indigo Carmin

CHIRURGIE
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

• Midazolam/kétamine
• Lévocétirizine
• Glycérol/fructose

A L’ETUDE
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

Collaborations scientifiquesRECHERCHE

• Procédés d’encapsulation moléculaire pour vectorisation anti-cancéreuse (cancers cutanés, cancers de la vessie, 
Médaille d’Or Internat, 2012 )

• Gels thermoréversibles pour administration nasale, vésicale, chirurgicale de principes actifs
• Etude de la fonction barrière cutanée et mucosale (PRIX 2013 académie Nationale de Pharmacie, et Prix 2013 
Antadir, SNEP )

• Etude par microscopie confocale in vivo de mélanomes

EA 4169 Fonctions Physiologiques et Pathologiques 
de la Barrière Cutanée , UCBL

• Inhibiteurs de caséine kinase
• Dérivés de combrastatine A4

Biomolécules, Cancers et Chimiorésistance, EA 4443, UCBL

•Traitement de l’atopie par des dérivés chalcones

Centre de Recherche en Cancérologie, Lyon-Est, Inserm U1052; CNRS 
UMR 5286
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

Collaborations industrielles… quelques exemples…RECHERCHE

• Scale-up industriel pour la production sans solvants de nanocapsules (Brevet PCT)

SEPPIC-AIR LIQUIDE

• Mise au point et caractérisation d’un générique injectable (Interne, M2R, extrahospitalier)

MYLAN

• Dispositif d’étude de l’absorption moléculaire dans les tissus (Interne, Doctorant, Brevet 
PCT)

GALDERMA/CORNING
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

20 Publications 2009-2012RECHERCHE

Pharmaceutical and safety considerations of tablet crushing in patients undergoing enteral intubation.
Salmon D, Pont E, Chevallard H, Diouf E, Tall ML, Pivot C, Pirot F. Int J Pharm. 2013

Chlorhexidine salt-loaded polyurethane orthodontic chains: in vitro release and antibacterial activity studies.
Padois K, Bertholle V, Pirot F, Hyunh TT, Rossi A, Colombo P, Falson F, Sonvico F. AAPS PharmSciTech. 2012

Depyrogenation test regarding inox and glass containers in the preparation of parenteral nutrition mixtures].
Lajoinie A, Vasselon P, Tall ML, Salmon D, Bréant V, Diouf E, Pivot C, Pirot F. Ann Pharm Fr. 2012 Sep;70(5):271-80. 

A quantitative and qualitative method to control chemotherapeutic preparations by Fourier transform infrared-ultraviolet spectrophotometry.
Dziopa F, Galy G, Bauler S, Vincent B, Crochon S, Tall ML, Pirot F, Pivot C. J Oncol Pharm Pract. 2012

Ex vivo study of bevacizumab transport through porcine nasal mucosa.
Samson G, García de la Calera A, Dupuis-Girod S, Faure F, Decullier E, Paintaud G, Vignault C, Scoazec JY, Pivot C, Plauchu H, Pirot F.
Eur J Pharm Biopharm. 2012 Feb;80(2):465-9. 8.

[Validation of pharmaceutical quality of a [6,6-(2)H(2)]-glucose parenteral solution used for insulin-resistance measurement during human
clinical trials].
Blond E, Diouf E, Tall ML, Sauvinet V, Desage M, Despiau MC, Laville M, Pirot F, Goudable J, Pivot C. Ann Pharm Fr. 2011 Nov;69(6):306-
16
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2013-2018: 1 SITE POUR 3 ACTIVITES

Fabrication Recherche Innovation Pharmaceutique

HEH: Un site d’innovation pharmaceutiqueINNOVATION

•Brevets et Licences (34 000 €)

•Développement de nouvelles poches pour nutrition pa rentérales (SLB)
•Flacons tests pour manipulation s de produits cytot oxiques (SLB)
•Préparations pédiatriques buvables à base d’excipie nts complexes (INRESA); sol. buvable 
d’oméprazole

•Préparations hospitalières de solutions pour endosc opie et pour marquage tissulaire
•Préparations semi-industrielles de gélules d’amphot éricine B
•Préparations de solutés en néonatalogie (Nutrine ®, HCL)

•Site pharmaceutique FRIPHARM ® (HCL, plus de 20 000 pages vues en 18 mois)

•Formation professionnelle et pédagogique : Master S cience du Médicament, UCBL



Rationnel pour la réalisation de Préparations hospitalières en série 
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1) Formes pharmaceutiques non disponibles sur le marché

2) Formes pharmaceutiques non disponibles par arrêt de commercialisation ou rupture

d’approvisionnement

3) Formes pharmaceutiques disponibles sur le marché mais inadaptées pour usage médical spécifique

4) Formes pharmaceutiques HCL



SERINGUE DE CEFUROXIME POUR INJECTION
INTRACAMERULAIRE
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1) Monographie au formulaire national
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1) Monographie au formulaire national

2) Préparation et conditionnement

SERINGUE DE CEFUROXIME POUR INJECTION
INTRACAMERULAIRE
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1) Monographie au formulaire national

2) Préparation et conditionnement

3) Contrôle

SERINGUE DE CEFUROXIME POUR INJECTION
INTRACAMERULAIRE
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1) Monographie au formulaire national

2) Préparation et conditionnement

3) Contrôle

4) Conservation

SERINGUE DE CEFUROXIME POUR INJECTION
INTRACAMERULAIRE



Formes pharmaceutiques non disponibles sur le marché

SERINGUE DE CEFUROXIME POUR INJECTION INTRACAMERULAIRE VS. APROKAM

3
1

6.3. Durée de conservation 
1 an. 
Après reconstitution : la solution doit être utilisé immédiatement
après reconstitution et le reste de la solution ne doit pas être 
réutilisé. 

4.2. Posologie et mode d'administration
Voie intra-camérulaire. Un flacon pour un 
usage unique seulement. 



Formes pharmaceutiques non disponibles sur le marché

SERINGUE DE CEFUROXIME POUR INJECTION INTRACAMERULAIRE VS. APROKAM

3
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ANSM ET FORMULAIRE NATIONAL



Rationnel pour la réalisation de Préparations hospitalières en série 
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1) Formes pharmaceutiques non disponibles sur le marché

2) Formes pharmaceutiques non disponibles par arrêt de commercialisation ou rupture

d’approvisionnement

3) Formes pharmaceutiques disponibles sur le marché mais inadaptées pour usage médical spécifique

4) Formes pharmaceutiques HCL
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Gélules d’amphotéricine B – 125 mg
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1) Préparation gélulier semi-automatique vs.

automatique

Gélules d’amphotéricine B – 125 mg
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1) Préparation gélulier semi-automatique vs.

automatique

Gélules d’amphotéricine B – 125 mg



Rationnel pour la réalisation de Préparations hospitalières en série 
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1) Formes pharmaceutiques non disponibles sur le marché

2) Formes pharmaceutiques non disponibles par arrêt de commercialisation ou rupture

d’approvisionnement

3) Formes pharmaceutiques disponibles sur le marché mais inadaptées pour usage médical spécifique

4) Formes pharmaceutiques HCL
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1) Spécialités disponibles et matières premières

Adrénaline 50 mg – 50 ml



3
9

1) Spécialités disponibles

2) Préparation

Adrénaline 50 mg – 50 ml



Rationnel pour la réalisation de Préparations hospitalières en série 
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1) Formes pharmaceutiques non disponibles sur le marché
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1) Formulation pour essai clinique et autres

établissements

Solution stérile de fructose 5% - glycérol 10%



PREPARATIONS HOSPITALIERES: 

APPROVISIONNEMENT ET TRACABILITE DES OPERATIONS



MATIERES PREMIERES DE QUALITE PHARMACEUTIQUE
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1) ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE

2) IMPORTATION DANS UE ET HORS UE

3) CONTRÔLES REALISES PAR ETABLISSEMENT PHARMACEUTIQUE

4) CONDITIONNEMENT INVIOLABLE ?

5) CONTRÔLES A RECEPTION / BULLETIN D’ANALYSE SUFFISANT ?



TRACABILITE DES OPERATIONS PHARMACEUTIQUES

4
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Organisation du processus de 
préparation 

Réception des MP

Préparation

Contrôle

� Documents « spécifications contrôle 
des MP »

� Documents et enregistrements de la 
préparation

� Document « fiche de contrôle PF »

� Préparateurs, techniciens

� Opérateurs, préparateurs

� Techniciens

Validation par le 
pharmacien responsable 
du laboratoire de contrôle 

Validation par le 
pharmacien responsable 

de l’unité du dossier de lot 
de préparation

Historique de la préparation
=

Dossier de lot
Conservation pendant la durée de 

validité du lot+1an

Libération PF

Contrôle� vérification 
conformité par rapport à 
la pharmacopée

Contrôle� qualitatif et 
quantitatif

46
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Papier

Support papier � INCONVÉNIENTS:

• Gestion difficile de tous les documents
• Risque de perte du dossier de lot
• Encombrement de la paillasse
• Préparation non sécurisée
• Une baisse de la productivité

� Plus le volume de production est important, moins ce type de gestion 
est réalisable



Présentation du Progiciel 
B’Prep

Fonctionnalités du progiciel B’prep

Etape 2 
Réception rapide des 

MP

Etape 3
Préparation sécurisée

Etape 4
Edition automatique 

des registres 
obligatoires

Etape 1
Identification et 

contrôle des 
préparateurs



Présentation du Progiciel 
B’Prep

Réception rapide des MP � Entrée en stock des MP en scannant le 
code Datamatrix

� Édition des étiquettes: nom MP, n° de 
lot interne, code barre, nom fournisseur, 
date de péremption

� Processus d’identification et de contrôle 
personnalisé des matière première
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Présentation du Progiciel B’Prep

Identification et contrôle 
des préparateurs

56
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� Tout opérateur est badgé et identifié
par un code barre

� Limitation de l’accès au progiciel 
aux personnes qualifiées avant
chaque étape clé (réception ,
préparation, contrôle)
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Planification de 
la préparation

60

Fiche de 
fabrication



61



62



63



64



65



Edition automatique des 
registres obligatoires � Un module de libération intégré: aucun 

oubli des lots préparés

� Détails affichés pour chaque 
préparation

� Libération du lot par le pharmacien de 
son poste

� Édition du dossier de lot de la 
préparation 

66
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