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Au sein de l’unité de Production de la Pharmacie du CHUV 
le logiciel BP’Prep est choisi comme système de gestion 
des préparation par lot afin de remplacer FmPro® qui est la 
base de données actuelle montrant une faible traçabilité. 
La  mise en place de ce logiciel de gestion a une influence 
directe sur la qualité des médicaments  fabriqués et sur la 
sécurité du patient (cf figure 1). 
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Identification par une analyse de risque de type AMDEC1,2, 
les modes de défaillances d’un outil de gestion de 
production FmPro® et BP’Prep tout en répondant aux 
exigences des BPF. 

Objectifs  

Cette analyse a mis en évidence la réduction voire 
l’élimination des risques les plus critiques présents 
sur FmPro® grâce à l’utilisation du logiciel BP’Prep.  
Les risques les plus critiques ont été estimés et la 
somme des IC a fortement diminué passant  
de 2477 (FmPro®) à 603 (BP’Prep) (cf tableau 2).  
Seul un risque critique subsiste sur BP’Prep au 
niveau de la traçabilité des versions des modes 
opératoires, où la collaboration avec le fournisseur 
Accoss (Alma) a permis de corriger celui-ci. 

Discussion et Conclusion  

Afin d’anticiper et de réduire les risques du logiciel BP’Prep, 
une analyse de risque de type AMDEC est réalisée au 
niveau du processus de fabrication par lot. Cette analyse a 
inclus : 
1. L’identification et l’évaluation des modes de défaillances 

sur FmPro® 
2. Les risques les plus critiques sur FmPro® qui ont été 

testés et évalués sur BP’Prep. 
 

Matériel et  méthodes  

20 risques ont été identifiés sur FmPro® :(cf tableau 1) 
• 6 risques critiques en considérant les indices de 

criticité les plus élevés et le seuil d’acceptabilité 
défini par le groupe de travail (IC>200) 

• 5 risques majeurs : IC 100 à 200 
• 9 risques mineurs : IC < 100 

Résultats 
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Figure 1: Représentation d’un diagramme de cause  effet : Comment garantir la 
sécurité du logiciel BP’Prep pour la fabrication par lot1,3 

Tableau 1: Identification et Evaluation des modes de défaillances sur FmPro® 
 

Tableau 2 : Evaluation comparative des modes de défaillances entre les systèmes FileMakerPro® et BP’Prep 
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