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1. INTRODUCTION

Cest aprés la deuxieme guerre mondiale avec la croissance de [lindustrie
pharmaceutique que la préparation magistrale de médicaments en pharmacie a décliné
pour devenir un mince 1 % des ordonnances exécutées en pharmacie, autant aux Etats-
Unis qu’au Canada. Toutefois, les années 80 ont vu renaitre I'intérét des pharmaciens
pour la préparation magistrale des médicaments sans doute motivé par le tournant
effectué vers des soins plus adaptés aux besoins des patients et a 'amélioration de leur
qualité de vie. Présentement, chez nos voisins américains tout comme au Québec,
plusieurs pharmaciens concentrent une importante partie de leurs activités
pharmaceutiques aux préparations magistrales de produits stériles.

La préparation magistrale de produits stériles en pharmacie sous-tend l'instauration de
pratiques sécuritaires s'appliquant a I'ensemble du personnel impliqué dans ce type de
préparations et visant la réduction des risques de contamination.” Ces mesures visent la
qualité des préparations, la protection des patients a qui ces préparations sont
administrées et la sécurité du personnel impliqué.

Des installations non adaptées, un enseignement insuffisant et une formation du
personnel inadéquate, une utilisation déficiente des appareils, des mesures d'hygiéne et
d'asepsie non respectées (habillement, lavage des mains, contréle de la qualité de I'air
et de la stérilité), une absence d'encadrement et de procédures écrites ont été mis en
cause dans divers malencontreux événements associés a la préparation magistrale de
produits stériles. Ces événements ont été rapportés dans la documentation scientifique
et ont amené plusieurs organismes a travers le monde, a revoir leur encadrement
réglementaire et normatif.

De plus en 2004, le National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) a
émis une alerte visant la protection des travailleurs exposés aux médicaments
dangereux.

L'évolution de la pratique et la conscientisation des dangers inhérents aux préparations
magistrales stériles pour la santé des patients et du personnel affecté a ces préparations
imposent une mise a jour du cadre normatif. Des nouvelles mesures visant la sécurité
des patients et celle du personnel impliqué dans la réalisation des préparations
magistrales stériles doivent étre mises en place.

"Dolan S, Felizardo G, Barnes S, et al. APIC position paper: safe injection, infusion, and medication vial practices in
health care. AM J Infect Control. 2010: 38: 167-72



2. ABREVIATIONS
Les abréviations suivantes ont été utilisées afin d’alléger le texte.

Abréviations

Noms

AAPS Appareils automatisés de préparations stériles

ASHP American Society of Health-system Pharmacists

ASSTSAS Association paritaire pour la santé et la sécurité du travail du secteur affaires sociales
ASTM American Society of Testing and Materials

ATP Assistant technique en pharmacie

BDG Bout de doigts gantés

CETA Controlled Environment Testing Association

CVCA systeme de chauffage, ventilation et climatisation de I'air des installations
DLU Date limite d’utilisation

EAV Echantillonnage d’air viable

EPI Equipement de protection individuel

EPS Enceinte de préparations stériles

ES Echantillonnage de surface

ESB Enceinte de sécurité biologique

GTSIp Gélose trypsique-soja avec lécithine et polysorbate

HEPA High Efficiency Particulate Air Filter (Filtre & haute efficacité)

HFL Hotte a flux laminaire

ICPS Isolateur de confinement pour préparations stériles

IPS Isolateur pour préparations stériles

L.R.Q. Lois refondues du Québec

LSST Loi sur la santé et la sécurité du travail

NF The National Formulary

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health des Etats-Unis
NIST National Institute of Standards and Technology

OPQ Ordre des pharmaciens du Québec

CVCA Systéme de chauffage, ventilation et climatisation de I'air

TSA Gélose trypsique-soja

UFC Unité formant des colonies

USP United States Pharmacopeial Convention




Vous trouverez dans la majorité des différentes sections de la norme des informations,
des notes ou des commentaires présentés dans un encadré.

Exemple :

Informations, notes et commentaires

No 2

Consultez le site web de Santé Canada pour de I'information complémentaire
sur les retraits de produits et de médicaments par Santé Canada et par les
fabricants. Vous trouverez un lien avec ce site sur le site web de 'OPQ

(www.opg.org).

Ces informations qui ne sont pas a caractére normatif, ont pour but de vous appuyer et
de vous orienter dans I'application de la norme. Il est donc important de les lire et d’en

tenir compte.



3. OBJECTIF ET CADRE REGLEMENTAIRE

3.1 Objectif

La présente norme vise a fournir aux pharmaciens qui préparent des produits stériles
'encadrement nécessaire a |'évaluation de leur pratique, au développement de procédures en
lien avec leur service, a l'instauration des contréles de qualité appropriés, et ce, dans un
objectif global de qualité et de sécurité des préparations stériles effectuées, autant a I'égard
des patients que du personnel affecté a ces préparations.

La préparation de produits stériles en pharmacie exige des standards de haute qualité afin
d'éviter tout risque de contamination des produits. En effet, les traitements se complexifient, les
patients recoivent des perfusions continues d’antibiothérapie ou de chimiothérapie a domicile
pendant plusieurs jours. Par conséquent, l'environnement dans lequel ces produits sont
préparés, la formation du personnel, les procédures assurant le contréle de la qualité sont
prioritaires pour la protection du public.

3.2 Cadre réglementaire

Au Québec, selon l'article 17 de la Loi sur la pharmacie, la préparation de médicaments est une
activité réservée aux pharmaciens. Par conséquent, une pharmacie ou un département de
pharmacie d'un établissement de santé ne peut impartir, le cas échéant, la préparation de
produits stériles qu'a un pharmacien ou une société de pharmaciens.?

L'activité de préparer des médicaments est aussi, au Québec, une activité autorisée aux
médecins vétérinaires par leur loi.

Depuis toujours, la préparation magistrale du médicament fait partie intégrante de la pratique de
la pharmacie. Elle est essentielle a la prestation des soins de santé et apporte une solution
thérapeutique personnalisée permettant d’améliorer les soins aux patients.

Cependant, elle doit toujours se faire dans le cadre d'une relation individuelle médecin — patient
- pharmacien, c’est a dire en fonction d'une ordonnance ou dans le cadre d'une relation
pharmacien — patient, pour un besoin spécifique, dans le cas d'une préparation ne nécessitant
pas d'ordonnance.

La préparation magistrale reléve des organismes provinciaux de réglementation soit, en
'occurrence, au Québec, de I'Ordre des pharmaciens du Québec (OPQ). La différence entre
une préparation en pharmacie et la fabrication est décrite a 'annexe 1.

C’est le Code de déontologie des pharmaciens qui oriente le pharmacien dans sa pratique. Il lui
indique, a larticle 39, qu'il « ...doit, dans l'exercice de la pharmacie, tenir compte de ses
capacités, de ses limites ainsi que des moyens dont il dispose. Il doit, si l'intérét du patient
I'exige, consulter un autre pharmacien, un autre professionnel de la santé ou toute personne
experte dans le domaine de la médecine ou de la pharmacologie ou le diriger vers I'une de ces
personnes ». Donc, le pharmacien qui n’a pas la formation, I'expertise, les installations ou le
matériel requis pour effectuer une préparation stérile, doit diriger le patient vers un pharmacien
qui offre le service ou demander a ce confrére de préparer le produit pour lui.

% Loisur la pharmacie (L.R.Q., chapitre P-10), articles 17, 18, 27 et 35
% Loi sur les médecins vétérinaires (L.Q.R., chapitre M-8) articles 7 et 23
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Les préparations stériles incluent notamment les formes pharmaceutiques suivantes :
» Les solutions pour inhalation nasale.
» Les solutions pour inhalothérapie.
= Les solutions pour les bains d’organes et de tissus vivants, pour les greffes.
» Les injections (intramusculaires, intraveineuses, intrathécales, intradermique, sous
cutanée, etc.)
Les solutions d’irrigation pour les blessures et les cavités corporelles.
Les gouttes et les onguents ophtalmiques.
Les solutions de nutrition parentérale
Les solutions pour dialyse
Les produits allergénes

4, CONDITIONS REQUISES POUR LA PREPARATION DES PRODUITS STERILES EN
PHARMACIE

4.1 Personnel
4.1.1 Réle et responsabilités des pharmaciens
+ Pharmacien désigné au soutien - Définition

Un pharmacien doit étre désigné au soutien des activités de préparations des médicaments
stériles. Il travaille en collaboration avec les autres pharmaciens attitrés aux préparations
stériles de la pharmacie.

Ce pharmacien est chargé par le chef du département de pharmacie de I'établissement de
santé ou par le pharmacien propriétaire de la pharmacie d’élaborer, d’organiser et de surveiller
I'ensemble des activités reliées aux préparations stériles.

Le pharmacien désigné au soutien peut, en rédigeant une politique et procédure de délégation
et en exergcant des mesures de contréle de qualité appropriées, déléguer a des ATP les taches
techniques reliées a la préparation des produits stériles y compris les produits stériles
dangereux.

+ Le pharmacien désigné au soutien - Responsabilités

Le pharmacien désigné au soutien s’assure :

R/

+ Relativement au personnel :

e Que tout le personnel (pharmaciens, assistants-techniques et personnel attitré a
I'hygiéne et a la salubrité) soit expérimenté et compétent, notamment en établissant ou
coordonnant les activités d'orientation dans le milieu, de formation et d'évaluation des
compétences;

e qu’un programme de formation et d’évaluation du personnel soit mis en place. Ce
programme doit inclure la description de la formation, le processus entourant
I'orientation du personnel a 'embauche et les mécanismes élaborés afin de procéder a
une évaluation des compétences de tout le personnel attitré aux préparations stériles;

e que le personnel (pharmaciens et ATP) participe a des programmes de formation pour
maintenir et améliorer ses compétences;
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e que le personnel connait et applique rigoureusement les politiques et procédures;

e que chaque préparation soit effectuée en toute sécurité pour le personnel et donc que
des mesures de prévention pour limiter I'exposition du personnel aux médicaments
dangereux soient mises en place.

7

+ Relativement aux politiques et procédures :

e Que des politiques et procédures de préparation, d’exécution et de contrdle soient
rédigées et mises a jour réguliérement (voir annexe 3);

e que les mesures nécessaires soient prises pour que les politiques et procédures soient
toujours respectées;

e que les procédures prévoient des mesures pour eviter la contamination du personnel,
de I'environnement immédiat et du produit;

e que les procédures mises en place permettent d’éviter la contamination croisée lors
des préparations de produits stériles;

e qu’une procédure de délégation des actes aux assistants techniques soit rédigée et
appliquée;

e que des politiques d’entretien et de nettoyage du mateériel, des appareils et des locaux
utilisés pour les préparations stériles soient rédigées et appliquées;

e qu’une procédure d’emballage, de transport et de livraison soit rédigée et appliquée;

e que des procédures de gestion des produits et déchets, y compris les déchets
dangereux, soient rédigées et appliquées;

e qu’une politique soit établie et appliquée limitant 'accés au personnel a l'aire réservée
aux activités de préparations stériles.

R/

+ Relativement aux équipements et aux installations :

¢ Que les installations et les eéquipements utilisés pour les préparations stériles soient
appropriés aux besoins;

e que toute enceinte de préparation stérile (EPS) soit correctement positionnée,
entretenue et certifiée selon les spécifications établies;

e que les équipements utilisés (balance, appareil automatisé de préparations stériles,
etc.) soient calibrés et entretenus selon les spécifications établies.

+ Relativement a la préparation :

e Que le processus de préparation permet d’obtenir des préparations finales qui
contiennent et maintiennent les teneurs, la qualité et les caractéristiques voulues
jusqu’a la date limite d’utilisation établie;

e que la stabilité est déterminée a partir de la documentation scientifique reconnue et
disponible afin d’établir adéquatement la date de limite d’utilisation (DLU) de la
préparation magistrale stérile;

e que les produits préparés sont emballés et étiquetés conformément au Réglement sur
I'étiquetage des médicaments et des poisons et aux indications de la présente norme
quant a I'obligation d’inscrire sur I'étiquette une date limite d’utilisation (DLU);
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e qu'un programme de contrble de la qualité ayant pour but de s’assurer que les
préparations soient exécutées conformément aux normes de pratiques, aux standards,
aux données et aux informations scientifiques pertinentes est implanté et appliqué.

% Relativement a la documentation :

e Que la documentation obligatoire et complémentaire soit disponible et mise a jour
régulierement. Voir a 'annexe 2 la liste des volumes obligatoires et les autres
suggestions de documentation complémentaire.

+ Relativement aux registres :

e Que les registres exigés par la présente norme soient complétés rigoureusement.

+ Pharmacien préparateur - Définition
Pharmacien qui exécute ou surveille I'exécution des préparations stériles

X Pour les patients de I'établissement ou de la pharmacie ou il travaille
ou
X Pour les patients d’'un autre établissement ou d’une autre pharmacie a la demande

d’'un pharmacien de cet autre établissement ou pharmacie. Dans ce cas, le
pharmacien préparateur partage ses responsabilités avec le pharmacien
dispensateur.

Lorsque le pharmacien préparateur est également le pharmacien dispensateur, les
responsabilités du pharmacien dispensateur s’ajoutent a celles du pharmacien préparateur.

+ Le pharmacien préparateur - Responsabilités
Le pharmacien préparateur doit :
+ Relativement aux activités de préparation magistrale stérile :
e Exécuter ou surveiller 'exécution des préparations;

o appliquer ou faire appliquer les regles d'asepsie, d’hygiéne, de propreté et de sécurité
requises;

e s’assurer que les politiques et procédures en vigueur sont appliquées et respectées;

e gs’assurer que tous les registres reliés aux activités en cours soient complétés et
paraphés;

e s’assurer que toutes les données nécessaires au suivi et a la reproduction de la
préparation soient notées ou informatisées;

e gs’assurer que le nettoyage et I'entretien des appareils, des instruments et de I'espace
utilisé soient bien effectués.

@

+« Relativement a la préparation magistrale stérile :

e S’assurer que la préparation finale posséde la teneur, la qualité et les caractéristiques
voulues;

e s'assurer d'avoir un protocole de préparation pour chacune des préparations effectuées;
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e s’assurer de I'exactitude des calculs et des mesures;
o utiliser les appareils et instruments appropriés a la préparation a effectuer;
e respecter le processus de préparation défini dans le protocole de préparation;

o effectuer la vérification du processus de préparation en cours et de la préparation finale
ou déléguer cette vérification selon la procédure de délégation prévue a cet effet;

e voir a ce que toutes les vérifications requises et tous les contrbles de qualité soient
effectués afin d'assurer la qualité et la stérilité de la préparation;

e s’assurer que les produits préparés sont emballés et étiquetés conformément au
Réglement sur 'étiqguetage des médicaments et des poisons et aux indications de la
présente norme quant a I'obligation d’inscrire sur I'étiquette une date limite d’utilisation;

e fournir, le cas échéant, au pharmacien dispensateur, verbalement ou par écrit, les
informations requises pour la conservation et le transport du médicament préparé a sa
demande (mode de conservation, précautions, date limite d’utilisation suggérée, etc.);

e entreposer ou vérifier que la préparation finale est entreposée correctement jusqu’a la
remise au patient ou au pharmacien qui 'a commandé.

+ Pharmacien dispensateur - Définition

Pharmacien qui demande au pharmacien préparateur de préparer pour lui une préparation
stérile qu’il servira ensuite a son patient ou a un autre professionnel de la santé. Le pharmacien
dispensateur partage les responsabilités professionnelles avec le pharmacien préparateur.

Lorsque le pharmacien dispensateur est également le pharmacien préparateur, les
responsabilités du pharmacien préparateur s’ajoutent a celles du pharmacien dispensateur.

+ Le pharmacien dispensateur - Responsabilités
Le pharmacien dispensateur doit :

¢ valider 'ordonnance regue a 'aide des informations inscrites au dossier pharmacologique du
patient;

e aviser le patient que la préparation magistrale stérile est exécutée par un autre pharmacien
et I'inscrire a son dossier;

o fournir une copie de l'ordonnance et une ordonnance pour usage professionnel ou une
réquisition au pharmacien préparateur pour ses registres;

o étiqueter correctement le produit regu du pharmacien préparateur;
o respecter les conditions d’entreposage et de livraison requises pour le produit;

e fournir le soutien requis au patient durant tout I'épisode de soins ou s’assurer qu’il est pris en
charge ;

o donner les conseils appropriés a son patient en lui remettant son médicament et faire avec
lui les suivis ultérieurs nécessaires.
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4.1.2 Formation et évaluation du personnel

Le personnel attitré aux préparations stériles et le personnel attitré aux activités d’hygiene et de
salubrité ont un impact trés important sur la réduction des risques de contamination des
préparations. L’adoption de méthodes de travail*® rigoureuses est par conséquent essentielle.

L'intégration et le maintien des compétences requises ne peuvent se faire qu'avec une
formation et une évaluation adéquate.

Le pharmacien et l'assistant-technique en pharmacie impliqués dans l'organisation, Ia
formation, la préparation, la supervision et le contréle de la qualité des préparations stériles
doivent, respectivement, avoir regu au préalable la formation reconnue donnée a l'université ou
dans une école d'assistants techniques en pharmacie.

Tout nouveau personnel qui effectue des préparations stériles doit réussir, dans le milieu de

travail et en fonction du type de préparations a effectuer, un programme de formation et
d’évaluation des compétences.

Le respect des procédures de fonctionnement et I'application des techniques reliées a la
préparation des produits stériles doivent étre évalués et faire partie du programme d’évaluation
de la compétence du personnel attitré aux préparations stériles.

Le résultat de ces évaluations et, le cas échéant, les mesures correctives imposées doivent étre
notées au dossier de I'employé.

+ Programme initial de formation et d'évaluation

Personnel attitré a la préparation des produits stériles

Un programme initial de formation et d’évaluation doit inclure :

e La lecture et la compréhension des politiques et procédures reliées aux
préparations stériles (voir la liste des politiques et procédures en annexe 3).

e Une formation théorique, incluant une évaluation qui traite entre autres des sujets
énumérés a l'annexe 4 « Formation pour le personnel attitré aux préparations
stériles ».

e Une formation pratique individualisée, incluant une évaluation, dans la salle
blanche du milieu de travail.

e L’évaluation du processus aseptique par un échantillonnage des bouts de doigts
gantés (EBDG) et a un test de remplissage aseptique (« media fill ») selon les
différents types de préparations stériles a effectuer. Voir « Informations, notes et
commentaires » No.1.

Tout employé attitré aux préparations stériles dont le programme initial de formation et
d’évaluation a été complété avec succes, dans son milieu de travail est considéré apte a
travailler au niveau du service de préparation des magistrales stériles.

* Thomas M., Sanborn M., Couldry R. IV admixture contamination rates: Tradional practice site versus a class 1000 cleanroom. Am
J Health-Syst Pharm. 2005; 62:2386-92

® Trissel LA, Gentempo JA, Saenz LM et al. Reducing the microbial Contamination rate of pharmacy — Compounded Sterile
Preparation: Evaluation of two simple and inexpensive work practice changes. AJHP. 2007; 64: 837-41.
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Personnel attitré a I'hyqiéne et a la salubrité

Un programme initial de formation et d’évaluation doit inclure :

e Une formation théorique et une évaluation qui traite des sujets et particularités
reliées a I'’hygiéne et la salubrité des locaux et équipements utilisés y compris ceux
pour la préparation des produits dangereux. L’annexe 4 énumére les éléments de
compétence requis pour I'évaluation théorique du personnel attitré a I'hygiéne et a
la salubrité.

e Une formation pratique, incluant une évaluation, dans l'aire réservée aux activités
de préparations stériles.

Tout employé attitré au maintien de I'hygiéne et de la salubrité dont la formation théorique
et pratique a été complétée avec succes, dans son milieu de travail est considéré apte a
effectuer I'entretien ménager des installations du service de préparations stériles selon les
procédures en place. Voir « Informations, notes et commentaires » No. 2

Informations, notes et commentaires

No. 1

Pharmacien qui n’effectue jamais de préparations stériles, mais dont le rble est
d’effectuer la supervision de I’assistant technique en pharmacie :

Le pharmacien, dont les activités dans I'aire réservée aux activités de préparations stériles se
limitent a la supervision d’un assistant technique en pharmacie lors du processus aseptique,
peut étre exempté de la section pratique de I'évaluation du processus aseptique et du test de
remplissage aseptique (media fill) et bouts de doigts gantés.

Ce pharmacien doit, cependant, démontrer sa compétence a reconnaitre la conformité et la
non-conformité de I'application du processus aseptique pour les assistants techniques afin de
détecter rapidement tout risque d'erreur et de contamination possible.

Dés qu'il existe une possibilité que le pharmacien effectue une préparation stérile, il doit réussir
la section pratique du programme de formation relativement a I'évaluation du processus
aseptique et au test de remplissage aseptique (« media fill ») et de bouts de doigts gantés.

No. 2

En établissement de santé, le pharmacien désigné au soutien doit travailler en étroite
collaboration avec le responsable du service de I'hygiéne et de la salubrité afin de développer
des procédures de travail et de formation conjointes, bien comprises et intégrées par tout le
personnel attitré a ces taches.
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+ Programme d’évaluation pour le maintien des compétences
Fréquence des évaluations

Personnel attitré aux préparations stériles

Tout le personnel attitré aux préparations stériles a niveau de risque faible ou modéré doit
étre évalué au moins une fois par année, dans le milieu de travail.

Tout le personnel attitré aux préparations stériles a niveau de risque élevé doit étre évalué
au moins deux fois par année, dans le milieu de travail.

Tout le personnel attitré aux préparations stériles de produits dangereux doit étre évalué
au moins une fois par année, dans le milieu de travail.

Personnel attitré a 'hyqgiéne et a la salubrité

Tout le personnel attitré a I'hygiéne et a la salubrité doit étre évalué au moins une fois par
année, dans le milieu de travail.

Le résultat de ces évaluations doit étre noté au dossier de 'employé

Contenu des évaluations

Personnel attitré aux préparations stériles

Un programme d’évaluation du maintien des compétences du personnel attitré aux
préparations stériles (pharmaciens et assistants techniques), doit étre mis en place dans
le milieu de travail. Ce programme doit contenir :

e Un test théorigue mesurant les connaissances préalables sur les politiques et
procédures et le processus aseptique. Voir les sujets a 'annexe 4 « Formation
pour le personnel attitré aux préparations stériles et a I'’hygiéne et a la salubrité».

e Un test pratique, dans la salle blanche du milieu de travail, pour évaluer le respect
des procédures de fonctionnement et la maitrise du processus aseptique et
incluant un échantillonnage des bouts de doigts gantés et un test de remplissage
aseptique (« media fill »).

Personnel attitré a I'hyqgiéne et a la salubrité

e Un programme d’évaluation du maintien des compétences du personnel attitré a
’hygiéne et a la salubrité, doit étre mis en place dans le milieu de travail. Voir
'annexe 4 pour plus de détails sur la formation requise.

Echecs
Personnel attitré aux préparations stériles et personnel attitré a 'hygiéne et a la salubrité

Le personnel attitré aux préparations stériles et le personnel attitré a I'hygiéne et a la
salubrité qui échoue un ou plusieurs éléments de I'évaluation écrite ou pratique doit
immédiatement interrompre ses fonctions et étre formé a nouveau. Lorsque ce dernier est
en mesure de démontrer sa capacité de réussir le ou les élément(s) échoué(s), il peut
reprendre ses activités.

En cas d’échecs répétés, une décision doit étre prise quant a l'arrét définitif des activités
de préparations stériles ou d’hygiéne et de salubrité.
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+« Responsable du programme d'évaluation des compétences

Le pharmacien désigné au soutien est responsable du programme de formation et d'évaluation
des compétences de tous les employés impliqués dans la préparation des produits stériles. Il
peut déléguer la partie formation a un pharmacien ou un ATP de son équipe. La partie
évaluation doit cependant étre sous la responsabilité d'un pharmacien. Il peut également
décider de confier la formation et I'évaluation de son personnel a un tiers (un pair possédant
une expertise en préparations stériles extérieur a son milieu) Voir «Informations, notes et
commentaires » No. 3

Le pharmacien désigné au soutien doit détenir un diplédme universitaire comprenant une
formation en préparations stériles. Il doit de plus pouvoir démontrer en tout temps qu'il posséde
les compétences requises pour diriger un service de préparations stériles de qualité et
sécuritaire. Pour ce faire, il est de sa responsabilité de conserver sur place l'attestation de
réussite de sa formation a l'université ainsi que la liste et la confirmation des activités formelles
ou informelles suivies pour le maintien et le développement de ses compétences dans le
domaine de la préparation des produits stériles.

Le pharmacien désigné au soutien doit étre évalué minimalement a tous les trois ans par un
tiers (un pair extérieur a son milieu et possédant une expertise en préparations stériles). Ce
pharmacien évaluateur externe doit posséder un diplédme universitaire comprenant une
formation en préparations stériles, des attestations de maintien et de développement de ses
compétences en ce domaine, une preuve de réussite de l'évaluation annuelle de ses
compétences.

Informations, notes et commentaires
No. 3

Si le pharmacien désigné au soutien confie la formation et I'évaluation du personnel attitré aux
préparations stériles ou celles du personnel attitré a I'hygiéne et a la salubrité a un tiers (un
pair possédant une expertise en préparations stériles), le pharmacien responsable doit
s'assurer que ce pharmacien évaluateur externe posséde les compétences requises pour
effectuer ce mandat. La formation fournie doit avoir lieu dans le milieu de travail et elle doit
répondre aux exigences de la présente norme. Un pharmacien désigné au soutien qui
sélectionne un pharmacien évaluateur externe devrait prendre en compte certains éléments
avant d’arréter son choix. Voir 'annexe 5 « Criteres de sélection pour l'impartition de la
formation et de I'évaluation des compétences a un tiers».
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4.2 Politiques et procédures®”®

La qualité, l'absence de contamination et l'efficacité de la préparation finale dépendent,
notamment, de la rigueur d’application des procédures de préparation.

Le pharmacien désigné au soutien doit rédiger ou superviser la rédaction et approuver le
contenu des politiques et procédures qui décrivent en détail toutes les activités de préparation
magistrale stérile de la pharmacie. Il doit aussi s’assurer qu’elles sont appliquées et respectées.

Les procédures doivent étre claires, dans une forme standardisée et accompagnées d’un index
qui permettra au personnel de retrouver facilement les informations au besoin. L’annexe 6 peut
servir de modéle pour la rédaction de ces procédures.

Le pharmacien désigné au soutien doit s’assurer que toutes les politiques et les procédures
écrites sont mises a jour régulierement, dés qu’il y a un changement. Elles doivent de plus étre
révisées au minimum tous les 3 ans.

La date de rédaction, celle de la révision, celle de chacune des modifications de méme que les
noms des rédacteurs et réviseurs doivent étre inscrits sur chaque politique ou procédure.

Le pharmacien désigné au soutien doit rédiger ou superviser et approuver la rédaction des
politiques et procédures, décrites en annexe 3 « Politiques et procédures, registres et
formation requis pour les préparations stériles et pour le personnel attitré a I'hygiéne et la
salubrité »

4.3 Installations, enceintes de préparations stériles (EPS) et équipements pour la
préparation des produits stériles en pharmacie

La classification 1SO14644-1 est utilisée pour décrire la propreté de lair requise dans les
installations et pour la classification des salles de préparation. Cette norme spécifie les
concentrations de particules qui peuvent se retrouver dans l'air par niveau de classification.
Pour atteindre la classification requise pour une salle blanche, toutes les sources générant des
particules doivent étre contrélées. Tout d’abord la conception des installations (espaces,
ventilation, matériaux, etc.) et par la suite la conduite du personnel et sa compétence
contribuent a I'atteinte de ces normes.

® USP, USP Pharmacist's Pharmacopeia 2008- 2009, chapitre 1075, p. 867
" USP, USP Pharmacist's Pharmacopeia 2008- 2009, Supplement 2, chapitre 797, 2009, p 44, 47, 54 et 55
8 PCAB Standards, 20086, p21
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Tableau 1- Classification ISO de la qualité de I’air basée sur la
numération particulaire non viable dans I’air d’'une zone controlée.

Numeération des particules non viables
Classification I1ISO de dimension = 0,5 ym par m®
lors de conditions opérationnelles (dynamiques)

ISO 3 35,2

ISO 4 352

ISO 5 3520

ISO 6 35200

ISO7 352 000

ISO 8 3520 000

4.3.1 Installations

Les installations pour les activités de préparations stériles doivent étre congcues et construites
en accord avec la présente norme, avec la réglementation provinciale et locale et, pour les
établissements du réseau de la santé, les autres normes qui réglementent le cas échéant la
construction.

Les espaces doivent étre de dimension suffisante pour faciliter le travail des manipulateurs et
pour assurer que I'entretien ménager se fasse sans contraintes.

L’éclairage doit étre suffisant afin de faciliter le processus de préparation stérile et permettre la
vérification des préparations stériles complétées.

L’air des locaux utilisés doit étre « propre » et le nombre de particules doit étre contrdlé. Toutes
les sources générant des particules doivent étre contrélées afin d’atteindre la classification ISO
requise pour une salle blanche.’ Des filtres HEPA fournissent de I'air exempt de particules
contaminées. Voir «Informations, notes et commentaires 