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INTRODUCTION	
	

Version	2	
	

La	première	version	des	recommandations	de	la	SFPO	
sur	l’adaptation	des	ressources	liées	à	la	pharmacie	on-
cologique	publiée	en	octobre	2012	était	très	attendue.	
Fortes	d’un	taux	de	relecture	atteignant	90	%	avec	ac-
cord	unanime	de	ses	relecteurs,	elles	ont	été	largement	
utilisées	 avec	 plus	 de	 70	%	 des	 pharmaciens	 confir-
mant	 que	 ces	 recommandations	 correspondaient	 à	
leurs	attentes	vis-à-vis	de	la	sécurisation	du	circuit	des	
anticancéreux	 injectables.	 Ces	 recommandations	 ont	
permis	à	45	%	de	pharmaciens	de	justifier	de	moyens	
techniques	et/ou	humains	en	s’appuyant	sur	ce	docu-
ment	et	ceci	avec	96	%	d’acceptation	en	2015[2,	3].	
		
Il	 est	 rapidement	apparu	d’une	part,	que	 la	première	
version		n’était	pas	exhaustive	et		d’autre	part,	que	cer-
taines	 recommandations	nécessitaient	 soit	une	préci-
sion	soit	une	mise	à	jour	en	adéquation	avec	l’évolution	
des	pratiques	et	des	technologies.	
	

Ce	sont	quasi	les	mêmes	groupes	de	travail	et	de	relec-
ture	qui	ont	été	sollicités.	
	

C’est	ainsi	que	vous	trouverez	en	complément	de	la	ver-
sion	1,	:	

-	une	version	2	modifiée	et	enrichie	(toutes	les	
modifications	apparaissant	dans	le	texte	avec	un	liseré	
bleu	 fonçé	dans	 la	marge	;	 le	plan	a	été	modifié	pour	
plus	de	clarté	mais	les	numéros	des	recommandations	
ont	volontairement	été	maintenus),		

-	une	première	version	pour	les	ressources	des	
unités	de	plus	de	40	000	préparations	par	an.	Pour	ces	
unités	un	groupe	de	travail	ad	hoc	s’est	réuni	et	a	pro-
posé	des	recommandations	spécifiques.	
	

	
Version	1	
	

La	pratique	de	la	pharmacie	oncologique	est	soumise	à	
une	 réglementation	 pharmaceutique	 détaillée	 [4],	
néanmoins	 il	 subsiste	de	nombreuses	 interprétations	
et	 interrogations.	 Les	 présentes	 recommandations,	
portées	par	la	Société	Française	de	Pharmacie	Oncolo-
gique,	ont	pour	objectif	d’éclairer	et	d’orienter	les	choix	
des	pharmaciens	impliqués	dans	cette	discipline	crois-
sante.	Elles	portent	sur	l’adaptation	des	ressources	au	
regard	 d’une	 activité	 non	 seulement	 technique	 mais	
aussi	 clinique.	 Ces	 recommandations	 sont	 utilisables	
depuis	2012	par	tous	les	pharmaciens	dont	l’établisse-
ment	a	été	autorisé	par	leur	Agence	Régionale	de	Santé	
(ARS)	à	prendre	en	charge	des	patients	atteints	de	can-
cer	et	par	conséquent,	à	préparer	les	médicaments	an-
ticancéreux	injectables.	Elles	définissent	:	
	 -	des	ressources	techniques	et	architecturales	
nécessaires	à	un	bon	fonctionnement	des	équipements	
et	des	environnements	contrôlés,	
	 -	des	ressources	humaines	nécessaires	à	 l’en-
semble	des	activités	de	la	pharmacie	oncologique.	Elles	
sont	issues	de	prises	de	positions	consensuelles	et	una-
nimes	de	 type	 	"avis	d’experts"	au	regard	de	 la	 régle-
mentation	en	vigueur	(BPP)	[2]	et	des	données	biblio-
graphiques	;	elles	respectent	les	recommandations	de	
la	Haute	Autorité	de	Santé	(HAS)	[1].	
	
	
	

PERIMETRE	DES	RECOMMANDATIONS	
	

Les	présentes	recommandations	s’appliquent	aux	ac-
tivités:	
	 -	de	préparation	de	médicaments	anticancé-
reux	 injectables		 ou	 apparentés,	 reconstitutions	
aseptiques	 et	 mises	 en	 forme	 par	 transfert	 stérile	
dans	le	respect	des	Bonnes	Pratiques	de	Préparation	
(BPP)	[4].	
	 -	de	pharmacie	clinique	oncologique.	
	
	

TERMES	ET	DEFINITIONS	
	

• 3C	:	Commission	de	Coordination	de	Cancérolo-
gie	
• ARS	:	Agence	Régionale	de	Santé	
• ASPEC	:	 Association	 pour	 la	 Prévention	 et	

l’Etude	de	la	Contamination	
• BPP	:	Bonnes	Pratiques	de	Préparation	
• CAQES:	Contrat	d’Amélioration	de	 la	Qualité	 et	

de	l’Efficience	des	Soins	
• CTA	:	Centrale	de	Traitement	d’Air	
• GCS	:	Groupement	de	Coopération	Sanitaire	
• GHT	:	Groupement	Hospitalier	de	Territoire	
• GHS	:	Groupe	Homogène	de	Séjour	
• INRS	:	Institut	National	de	Recherche	et	de	Sécu-

rité	
• MTI	:	Médicaments	de	Thérapie	Innovante	
• OGM	:	Organisme	Génétiquement	Modifié	
• PSC	:	Poste	de	Sécurité	Cytotoxique	(équivalent	

PSM	de	type	IIb	ou	III)	
• RCP	:	Réunion	de	Concertation	Pluridisciplinaire	
• RTU	:	 Recommandation	 Temporaire	 d’Utilisa-

tion	
• SROS	:	 Schéma	 Régional	 d’Organisation	 des	

Soins		
• ZAC	:	Zone	d’Atmosphère	Contrôlée	

	
	

ZONE	D’ATMOSPHERE	CONTROLEE	(ZAC)		
	

GENERALITES	SUR	LES	ENVIRONNEMENTS	DE	ZAC	
	

Les	environnements	doivent	bénéficier	de	contrôles	
réguliers	décrits	dans	 les	BPP	[4]	et	dans	 la	norme	
ISO	 14	644-7	 [8],	 ainsi	 que	 d’une	 qualification	 an-
nuelle	selon	la	norme	en	vigueur	NF	S90-351	[5].		
La	 fréquence	 actuellement	 non	 définie	 par	 les	
normes	et	BPP	sera	adaptée	suite	à	une	analyse	de	
risque	intégrant	par	exemple	:	vétusté,	activité,	type	
d’équipement,	résultats	de	contrôles	précédents,	fré-
quence	 des	 pannes	 et	 des	maintenances,	 évolution	
des	organisations…		
	

EQUIPEMENTS	
	

État	des	 lieux	en	2012	:	 Il	existe	en	France	environ	
500	unités	de	préparation	de	médicaments	antican-
céreux	injectables	[6].	Globalement,	50	%	de	ces	uni-
tés	ont	dépassé	les	10	années	de	fonctionnement	et	
seront	amenées	à	renouveler	 leur	équipement	pro-
chainement	[7].	La	proportion	d’unités	équipées	de	
PSC	ou	d’isolateur	est	d’environ	30%/70%.		
Les	 investissements	 pour	 créer	 ou	 renouveler	 une	
unité	 sont	 très	 importants	 et	 sont	 à	mettre	 en	 lien	
avec	les	autorisations	à	pratiquer	l’activité	de	cancé-
rologie	délivrées	par	l’ARS	selon	les	critères	définis	
par	 l’INCa.	 Le	 seuil	 de	 80	 patients	 par	 an	
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correspondrait	 à	 un	 volume	 de	 production	 estimé	 à	
2	000	préparations	par	an.	La	SFPO	incite	fortement	les	
pharmaciens	 hospitaliers	 à	 procéder	 à	 des	 études	 de	
mutualisation	ou	de	sous-traitance	lorsque	les	activités	
ne	dépassent	pas	5	000	préparations	par	an	après	ana-
lyse	des	besoins	territoriaux	et	en	adéquation	de	ceux	
des	SROS.		
	

Avant	d’envisager	l’achat	ou	le	renouvellement	d’équi-
pement,	 il	est	conseillé	de	visiter	des	unités	d’activité	
équivalente	afin	d’échanger	sur	les	avantages	et	les	in-
convénients	de	toutes	les	solutions.	
	

En	cas	d’acquisition	ou	de	renouvellement,	les	durées	
d’amortissement	des	équipements	varient	entre	5	et	10	
ans	selon	les	directions	des	établissements.	
		
RECOMMANDATION	N°1	:		
Le	renouvellement	d’un	équipement	doit	être	envi-
sagé	au	terme	des	10	ans	d’exploitation	(Anticiper	
la	préparation	du	dossier	dès	la	huitième	année).	
	

Cette	durée	d’exploitation	doit	être	ajustée	en	fonction	
du	degré	d’utilisation	plus	ou	moins	intensif.	Les	indi-
cateurs	 permettant	 d’anticiper	 le	 renouvellement	
sont	principalement	l’augmentation	des	maintenances	
curatives	et	préventives	et	les	coûts	associés.	
Même	si	les	PSC,	compte-tenu	de	leur	conception	tech-
nique,	 peuvent	 supporter	 une	 garantie	 d’utilisation	
plus	 longue,	 le	groupe	d’experts	considère	qu’au-delà	
de	 10	 années	 d’exploitation,	 les	 modèles	 deviennent	
obsolètes.		
Quel	que	soit	le	type	d’équipement	choisi,	il	est	préfé-
rable	d’utiliser	des	modèles	bénéficiant	d’innovations	
technologiques	récentes	(Écrans	d’affichage	de	fiche	de	
fabrication,	 tests	 d’étanchéités	 automatisés,	 affichage	
des	 paramètres	 aérauliques,	 améliorations	 ergono-
miques….).	Il	peut	s’agir	d’un	choix	de	renouvellement	
ou	 d’une	 remise	 à	 niveau	 technologique	 de	 l’équipe-
ment	en	place.	
			
RECOMMANDATION	N°2	:		
Il	n’y	a	pas	lieu	de	recommander	l’utilisation	d’un	
PSC	 plutôt	 qu’un	 isolateur	 ou	 inversement.	 Les	 2	
types	d’équipements		sont	autorisés	et	équivalents.	
Il	en	est	de	même	de	l’agent	stérilisant	(Acide	pera-
cétique	ou	peroxyde	d’hydrogène	selon	critères	de	
toxicité	et	de	traçabilité	des	procédés).	
	

Le	 groupe	 considère	 qu’il	 faut	 encourager	 l’organisa-
tion	avec	des	équipements	mixtes	dans	des	pièces	sé-
parées	 permettant	 de	 s’adapter	 aux	modes	 dégradés	
(maintenances	 préventives)	 ou	 d’urgence	 (mainte-
nances	curatives).		
En	cas	de	demandes	de	préparation	de	médicaments	de	
thérapies	 innovantes	 (MTI),	 cette	 organisation	 indis-
pensable	est	décrite	dans	les	recommandations	SFPO	:	
Circuit	hospitalier	des	MTI	(Edition	Avril	2015)		
	

De	plus	il	est	nécessaire	de	disposer	d’un	nombre	d’ou-
tils	de	production	suffisants	(ex	:	2	isolateurs	2	postes	
à	préférer	à	un	 isolateur	4	postes	ou	2	monopostes	à	
préférer	au	double	poste).	
Il	est	par	ailleurs	conseillé	de	prévoir	un	conduit	d’ex-
traction	par	équipement.	
	

RECOMMANDATION	N°3	:		
Des	systèmes	adaptés	sur	les	équipements	doivent	
permettre	 d’assurer	 une	 maîtrise	 des	

contaminations	 chimiques	 et/ou	 microbiolo-
giques,	soit,	par	exemple	:	
	 -	 Pour	 les	 isolateurs	:	 un	 test	 d’étan-
chéité*	réalisé	au	moins	une	fois	par	an	ou	après	
des	opérations	de	maintenance.	Les	équipements	
doivent	évoluer	afin	de	permettre	un	test	d’étan-
chéité	quotidien.		
	 -	 Pour	 les	 PSC	:	 alarmes	 sonores	 et	 vi-
suelles	 en	 cas	 de	 perturbation	 du	 flux	 	 et	 affi-
chage	des	vitesses	ou	des	taux	de	performance	en	
continu.	
*On	entend	par	test	d’étanchéité,	une	mise	en	pres-
sion	de	l’équipement	automatisée,	suivie	d’une	vali-
dation	de	la	décroissance	de	pression	selon	la	norme	
ISO	14	644-7	[8].	A	différencier	des	tests	de	localisa-
tion	de	fuite	à	l’ammoniac.	
L’air	des	enceintes	des	équipements	doit	être	extrait	
à	l’extérieur	de	la	ZAC	après	filtration	(PSC	et	isola-
teurs).	
	

RECOMMANDATION	N°4	:		
Une	 qualification	 des	 équipements,	 en	 particu-
lier	 des	 process	 de	 stérilisation	 lorsqu’ils	 exis-
tent,	doit	être	réalisée	tous	les	ans	ou	après	toute	
modification	technique*.		
*On	entend	par	modification	technique	des	change-
ments	de	paramétrages	de	cycles	ou	de	pièces	d’ori-
gine	ayant	un	impact	sur	les	paramètres	de	stérilisa-
tion.	
Les	procédures	de	 requalification	des	équipements	
sont	décrites	dans	le	guide	de	l’ASPEC	[9]	et	dans	les	
normes	NF	S90-351,	NF	095	et	EN	12469	pour	 les	
PSC	[5,10,11].	
	

Idéalement,	cette	requalification	opérationnelle	doit	
être	réalisée	par	une	société	indépendante	du	four-
nisseur	de	l’équipement.	
	

Indépendamment	de	la	requalification,	des	contrats	
de	maintenances	préventives	annuels	(avec	rempla-
cement	des	pièces	maitresses)	et	curatives	sont	 in-
dispensables.	
	

RECOMMANDATION	N°5	:		
Il	est	 indispensable	d’anticiper	et	de	 formaliser	
un	mode	de	fonctionnement	dégradé	afin	d’assu-
rer	 un	 service	 continu	 en	 cas	 de	 panne	 ou	 de	
maintenance.		
	

La	solution	de	secours	adaptée	est	garantie	par	le	re-
cours	à	des	équipements	multiples	(PSC	et	isolateurs	
dans	des	pièces	séparées,	unités	équipées	exclusive-
ment	 de	 plusieurs	 PSC	 ou	 isolateurs).	Dans	 le	 cas	
contraire,	des	solutions	dégradées	intégrant	les	dis-
positifs	 sécurisés	 peuvent	 être	 envisagés	 (sous	 ré-
serve	d’une	analyse	de	risques),	
Si	une	panne	devait	se	prolonger,	il	peut	être	oppor-
tun	d’avoir	anticipé	la	faisabilité	d’une	sous-traitance	
partielle	ou	totale	auprès	d’un	ou	plusieurs	établisse-
ments	tiers	avec	qui	une	convention	aura	été	négo-
ciée	et	validée	par	l’ARS.	
	

ORGANISATION	
	

L’organisation	 dépendra	 du	 type	 d’activité	 réalisée	
par	 l’établissement.	 Il	 est	 important	 de	prendre	 en	
compte	le	nombre	de	préparations	à	réaliser	par	jour	
(en	moyenne	et	en	pic	de	production),	des	spécialités	
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(hématologie,	 greffe,	 pédiatrie,	 proportion	d’hôpitaux	
de	 jour),	du	besoin	de	 réalisation	de	préparations	en	
urgence,	de	la	proportion	des	préparations	pour	étude	
clinique,	de	 l’emplacement	de	 l’unité	par	 rapport	aux	
services,	du	délai	d’acheminement	des	préparations	et	
du	circuit	en	cas	de	sous-traitance/externalisation	des	
préparations…	 Aucune	 recommandation	 formelle	 ne	
peut	être	proposée.	A	chacun	de	lister	les	facteurs	pou-
vant	impacter	le	choix	de	l’équipement.	
	

LOCAUX	
	

L’installation	des	équipements	doit	être	réalisée	dans	
des	zones	classées	selon	 la	norme	ISO	14	644-1	[12].	
Les	dispositions	géographiques	et	 fonctionnelles	sont	
largement	décrites	dans	les	BPP.	Néanmoins,	la	qualité	
de	 l’organisation	de	 la	préparation	dépend	largement	
des	 surfaces	 qui	 doivent	 être	 adaptées	 aux	 équipe-
ments	 (eux-mêmes	 adaptés	 au	 niveau	 d’activité	 de	
l’unité).	Dans	certains	cas,	il	peut	également	être	inté-
ressant	 de	 mutualiser	 des	 surfaces	 de	 stockage,	 sas,	
zone	 administrative,	 laboratoire	 de	 contrôle	 …/…	 si	
l’unité	dispose	de	plusieurs	ZAC.	
Des	ajustements	seront	aussi	nécessaires	selon	:	

- les	 configurations	 des	 équipements	 (ex	:	 isolateurs	 à	
stockage	 interne	 ou	 à	 4	 postes	 connectés	 -	 calcul	 de	
l’empiètement).	

- du	 stockage	 des	matières	 premières	 et/ou	 des	 doses	
standardisées	dans	la	ZAC.	
	
RECOMMANDATION	N°6	:	
Les	surfaces	minimales	proposées	des	locaux		

	
Configuration	

PSC	 Isolateur	

Zone	de	fabrication	
15	m²		
par	
poste	

25	m²		
par	isola-
teur	double	
poste		

SAS	Passage	Personnel	(hors	
vestiaire)		 5	m²	

SAS	Matériel	réception	/	dé-
contamination	/décartonnage	
(Hors	stockage	)	

10	à	40	m²		
selon	activité	

SAS	Passage	ou	sortie	Déchets	 3	m²	

Locaux	de	stockage	hors	ZAC	 20	à	30	m²		
selon	activité	

Laboratoire	 de	
contrôle	

dans	ZAC	 12	à	15	m²		
selon	activité	

hors	ZAC	 20	m²	

Supervision*	 et	 Surface	 admi-
nistrative	Hors	ZAC	

40	à	60	%	de	la	ZAC	
Préparation		

(15	m²	minimum)	
Surface	minimale	totale	 100	m²	env.	
*La	pièce	de	supervision	(en	mode	de	communication	par	zone	vi-
trée)	peut	être	située	en	ZAC	ou	hors	ZAC	(12m²	selon	l’organisation	
retenue.		
L’organisation	 des	 locaux	 doit	 s’inspirer	 des	 fiches	
INRS	[13,14].	
Selon	le	niveau	d’activité,	des	locaux	supplémentaires	
dédiés	à	la	libération/délivrance	ainsi	que	d’éventuels	
locaux	 pour	 la	 sous-traitance	 (colisage/stockage)	 de-
vront	être	envisagés.	
	

Une	 attention	 particulière	 doit	 être	 apportée	 pour	 le	
respect	de	la	marche	en	avant	des	flux	(en	évitant	tout	
croisement)	
	

RECOMMANDATION	N°7	:	
La	position	des	PSC	devra	suivre	les	recomman-
dations	 de	 l’INRS.	 	 Il	 n’est	 pas	 envisageable	 de	
placer	plus	de	2	PSC	dans	une	pièce	si	les	condi-
tions	aérauliques	ne	le	permettent	pas.		
	

Dans	 la	 mesure	 où	 les	 paramètres	 environnemen-
taux	 (microbiologiques	 et	 particulaires)	 de	 la	 ZAC	
sont	maintenus,	rien	ne	s’oppose	au	stockage	des	mé-
dicaments	dans	la	pièce	de	préparation	(surface	à	in-
tégrer).	Il	en	est	de	même	pour	le	reste	du	matériel.		
	

RECOMMANDATION	N°8	:	
Compte-tenu	 de	 l’importance	 de	 la	 qualité	 de	
l’air	des	locaux,	 il	est	recommandé	d’alimenter	
les	zones	de	production	par	au	moins	2	CTA	in-
dépendantes,	ceci	permettant	de	garantir	la	con-
tinuité	 des	 soins	 en	 cas	 de	 panne	de	 l’une	 des	
CTA.	
En	 cas	 de	 dysfonctionnement	 majeur	 nécessi-
tant	 l’arrêt	 de	 production,	 il	 est	 indispensable	
d’anticiper	 et	 de	 formaliser	 un	mode	 de	 fonc-
tionnement	dégradé.	
Exemples	:	
- Sous-traitance	avec	autre	établissement	
(convention	anticipée),	
- ZAC	ou	CTA	mobiles	(contacts	des	socié-
tés	en	amont,	contrats…),	
- Adaptations	 organisationnelles	 (trans-
ferts	des	patients	vers	une	autre	structure,	etc…)
	 	 	
	

	De	façon	générale,	le	respect	et	le	suivi	des	flux	doit	
être	assuré	par	des	professionnels	indépendants	spé-
cialisés	en	aéraulique	(ingénieurs).	
	

RECOMMANDATION	N°9	:	
En	l’état	actuel	des	connaissances,	il	n’y	a	pas	lieu	
de	recommander	l’utilisation	obligatoire	d’isola-
teurs	 en	 dépression	 ou	 en	 surpression	 (hors	
formes	pulvérulentes).	
	

Le	 groupe	 s’accorde	 pour	 renvoyer	 sur	 l’ANALYSE	
DE	RISQUE	proposée	dans	les	BPP.	Aucune	organisa-
tion	ne	doit	vous		être	imposée.	
	

Contaminations	chimiques	de	surface	:	
La	recherche	de	contaminations	chimiques	constitue	
un	indicateur	dans	le	cadre	d’un	suivi	des	locaux	et	
des	équipements.	Néanmoins,	l’interprétation	des	ré-
sultats	peut	 être	 	 délicate	pour	des	 résultats	ponc-
tuels	mais	très	contributive	dans	une	étude	d’évolu-
tion	de	process	(efficacité	des	mesures	de	protection	
collective,	 qualité	 des	 formations,	 validations	 du	
bionettoyage,	en	y	associant	la	médecine	du	travail)	
De	 nouvelles	 prestations	 avec	 des	 techniques	 au-
jourd’hui	suffisamment	sensibles	et	spécifiques	sont	
disponibles	sur	le	marché	ou	en	en	interne	et	présen-
tent	un	intérêt	certain	[15,	16,	17,	18,	19].	
	

RECOMMANDATION	N°25(V.2019)	:	
Il	est	souhaitable	de	mettre	en	place	un	suivi	lon-
gitudinal	des	contaminations	chimiques	de	sur-
face,	de	préférence	annuel,	sur	les	mêmes	points	
et	la	ou	les	même(s)	molécule(s)	traceuse(s).	Les	
prélèvements	seront	réalisés	a	minima	dans	les	
locaux	 et	 les	 équipements	 (y	 compris	 de	 con-
trôle).		
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LES	CONTROLES		
	

La	production	de	l’unité	de	préparations	doit	être	orga-
nisée	de	façon	à	minimiser	tout	risque	d’erreur.	Règle-
mentairement,	 elle	doit	 faire	 intervenir	un	personnel	
qui	manipule	 et	 un	 second	 personnel	 qui	 le	 contrôle	
[4].	Les	moyens	nécessaires	doivent	être	disponibles.			
Toutes	les	étapes	et	les	intervenants	doivent	être	tracés	
et	enregistrés.		
	

RECOMMANDATION	N°17	:	
Un	 contrôle	 doit	 être	 réalisé,	 tracé	 et	 enregistré	
pour	chaque	préparation,	a	minima	un	double	con-
trôle	visuel.		
Compte	 tenu	des	évolutions	 technologiques,	 il	est	
souhaitable	de	tendre	à	substituer	cette	technique	
par	de	nouvelles	méthodes	(analytiques	et/ou	gra-
vimétriques	et/ou	numériques).	
	

Le	contrôle	des	reliquats	et/ou	le	contrôle	des	numéros	
de	lot	constituent	une	aide	à	la	détection	et	à	la	préven-
tion	 des	 erreurs	 mais	 ne	 peuvent	 se	 substituer	 au	
double	contrôle	règlementaire.	
	

RECOMMANDATION	N°18	:	
Le	contrôle	visuel	doit	comporter	une	vérification	
de	l’ensemble	des	éléments	suivants	:	
DCI,	 concentration,	 volume	prélevé,	 nature	 et	 vo-
lume	 du	 solvant	 de	 reconstitution,	 nature	 et	 vo-
lume	du	 solvant	 de	 dilution,	 contenant,	 tubulure,	
emballage,	 étiquetage	 et	 péremption,	 identifica-
tion	patient,	 le	 tout	 doit	 être	 conforme	à	 la	 pres-
cription	et	fiche	de	fabrication.		
	

Certaines	étapes	peuvent	être	allégées	ou	supprimées	
en	fonction	de	l’existence	de	contrôles	analytiques.	
Certains	contrôles	peuvent	allonger	les	temps	de	mise	
à	 disposition	 des	 préparations.	 Un	 accompagnement	
des	services	de	soins	peut	s’avérer	nécessaire.	
	

RECOMMANDATION	N°19	:		
Il	 est	 indispensable	 que	 les	 systèmes	 de	 contrôle	
(méthode	et	traçabilité)	garantissent	la	conformité	
des	préparations		sur	le	plan	qualitatif	et	quantita-
tif.	
Ces	 contrôles	 devront	 être	 libératoires	 sous	 res-
ponsabilité	pharmaceutique.	
	

RECOMMANDATION	N°20	:		
En	 cas	 de	 contrôles	 analytiques,	 l’écart	 limite	 ac-
ceptable	doit	tendre	vers	plus	ou	moins	10	%	de	la	
quantité	théorique.	Des	alertes	doivent	être	mises	
en	 place	 pour	 garantir	 les	 dérives	 de	 méthodes	
analytiques.	
	
L’ACHEMINEMENT	
	

RECOMMANDATION	N°26(V.2019)	:	
Les	 personnels	 hospitaliers	 assurant	 l’achemine-
ment	des	préparations	doivent	être	formés	et	habi-
lités	par	la	pharmacie	au	transport	des	produits	à	
risque.	Un	kit	d’urgence	accompagné	de	sa	procé-
dure	 d’utilisation	 doit	 toujours	 être	 immédiate-
ment	accessible.		
	

La	qualité	de	l’acheminement	participe	au	respect	des	
délais	de	mise	à	disposition	(recommandation	N°	12).	

Il	ne	doit	en	aucun	cas	être	responsable	de	retards	de	
prise	en	charge.	
	
Les	moyens	seront	adaptés	en	fonction	de	l’activité,	
du	nombre	de	sites	de	livraison,	de	l’architecture	de	
l’établissement	(éloignements	géographiques,	ascen-
seurs,	circulation…).	Les	livreurs	seront	de	plus,	joi-
gnables	à	tout	moment	(pour	les	urgences).	
	
Cas	particulier	des	 transports	automatisés	 (type	
pneumatiques,	 passe-plats,	 valises	 filoguidées,	
tortues…)	
Prévoir	un	mode	dégradé	en	cas	de	panne.	Des	con-
trats	 de	maintenance	ad	 hoc	 doivent	 permettre	 de	
fiabiliser	 ces	 dispositifs.	 Le	 recours	 à	 ces	 types	 de	
transports	sera	précédé	d'une	validation	du	process	
dans	toutes	les	configurations	d’utilisation.	
La	qualité	et	la	traçabilité	du	transport	doivent	être	
garanties	conformément	aux	BPP	[4].	
Des	moyens	de	type	code-barres,	datamatrix	ou	RFID	
peuvent	désormais	simplifier	cette	traçabilité.	
	

PHARMACIE	CLINIQUE	ONCOLOGIQUE		
	

Le	pharmacien	spécialisé	en	oncologie	est	un	des	ac-
teurs	de	la	sécurisation	de	la	prise	en	charge	médica-
menteuse	des	patients	atteints	de	cancer	aussi	bien	
sur	le	plan	pharmacotechnique	que	clinique.	Sa	res-
ponsabilité	s’applique	de	l’analyse	de	la	prescription	
exhaustive	dont	le	respect	du	bon	usage,	au	suivi	de	
l’administration	du	médicament.	Il	doit	être	un	par-
tenaire	privilégié	des	équipes	médicales	et	paramé-
dicales	dans	la	prise	en	charge	du	patient	cancéreux.	
Ses	compétences	et	son	expertise	renforcées	par	 le	
Décret PUI 2019 [32], 	doivent	porter	sur	les	traite-
ments	anticancéreux	comme	sur	les	médicaments	de	
support	et	les	traitements	courants.		
Le	pharmacien	spécialisé	en	oncologie	doit	 s’impli-
quer	de	la	décision	thérapeutique	initiale	aux	traite-
ments	palliatifs	en	priorisant	sa	participation	aux	ac-
tivités	à	forte	valeur	ajoutée	et	en	étroite	collabora-
tion	avec	les	équipes	médicales	et/ou	paramédicale.	
De	façon	générale,	il	participe	à	l’optimisation	théra-
peutique	 du	 patient,	 notamment	 en	 contribuant	 à	
l’adhésion	du	traitement	ainsi	qu’à	la	prévention	et	la	
gestion	 des	 effets	 indésirables	 et	 des	 interactions	
médicaments/médicaments	 et	 médicaments/ali-
ments	[30].	
	
RECOMMANDATION	N°21	:		
La	prise	en	charge	globale	d’un	patient	cancéreux	
doit	impliquer	le	pharmacien	de	la	décision	thé-
rapeutique	à	l’administration	(informatisation	et	
validation	des	protocoles,	participation	aux	RCP,	
analyse	pharmaceutique	dont	conseil	et	respect	
du	 bon	 usage,	 préparation,	 délivrance,	 suivi	 de	
l’administration,	suivi	thérapeutique…).	Le	phar-
macien	est	fortement	encouragé	à	participer		aux	
RCP.	
	
La	SFPO	s’était	engagée	à	évaluer	la	plus-value	phar-
maceutique	 liée	à	 la	présence	d’un	pharmacien	aux	
RCP.	Il	a	été	montré	que	l’expertise	pharmaceutique	
(degré	de	séniorisation	et	expérience)	avait	une	 in-
fluence	sur	la	décision	thérapeutique	prise	au	cours	
des	RCP.	Par	exemple,	41%	des	pharmaciens	seniors	
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(praticien,	assistant	avec	au	moins	2	ans	d’expérience	
en	cancérologie)	ont	estimé	que	leurs	interventions	in-
fluençait	la	prise	de	décision	finale	de	prescription	hors	
AMM,	alors	qu’ils	n’étaient	que	10	%	pour	les	juniors.		
La	présence	des	pharmaciens	dans	les	RCP	contribue	au	
bon	usage	notamment	au	choix	des	traitements	et	pro-
tocoles	 sur	 la	 base	 des	 critères	 cliniques,	 réglemen-
taires	et	médico-économiques.	Elle	apporte	une	aide	à	
la	communication	avec	les	prescripteurs	(informatisa-
tion	des	protocoles	et	leur	suivi,	bon	usage	et	justificatif	
des	 hors	 AMM,	 interactions	médicamenteuses,	 antici-
pation	d’effets	indésirables	et	pharmacovigilance,	accès	
aux	médicaments	à	statuts	particuliers…)[20].	
	
A	 défaut	 de	 la	 présence	 aux	 RCP,	 le	 pharmacien	 doit	
avoir	accès	aux	comptes-rendus	de	ces	réunions.	
	
RECOMMANDATION	N°27(V.2019)	:		
Le	circuit	des	chimiothérapies	orales	doit	répondre	
aux	mêmes	exigences	de	sécurité	et	de	qualité	que	
celui	des	formes	injectables.	
	

Le	groupe	encourage	:	
- la	mise	en	place	de	consultations	pharmaceu-

tiques	 sélectionnées	 (profil	 patient,	 type	 de	 médica-
ment	etc…)	dans	les	conditions	décrites	par	les	recom-
mandations	SFPO	de	2017	[31]	

- la	participation	aux	projets	pluridisciplinaires	
de	suivis	ambulatoires	des	patients.	

- la	participation	à	des	programmes	d’éducation	
thérapeutique	des	patients.	

	

L’ANALYSE	 PHARMACEUTIQUE	 doit	 répondre	 aux	 cri-
tères	de	validation	règlementaires	en	s’attachant	à	étu-
dier	les	prescriptions	dans	leur	globalité	avec	des	sys-
tèmes	d’information	intégrés	et/ou	interfacés.	
	

SPECIFICITES	ONCOLOGIQUES	:	
LES	 VERIFICATIONS	 LORS	 D’UNE	 INITIATION	 DE	 TRAITEMENT	
DOIVENT	COMPORTER	
	 -	L’adéquation	avec	le	compte	rendu	de	la	RCP,	
	 -	une	cohérence	diagnostic	/	protocole	(avec	les	
référentiels	de	bon	usage	nationaux,	indication,	ligne),		
	 -	une	justification	médicale	en	cas	de	prescrip-
tion	hors	AMM,	hors	RTU,	hors	référentiel	(à	défaut	et	
par	exception),	
	

LES	 VERIFICATIONS	 LORS	 D’UN	 RENOUVELLEMENT	 DE	 TRAITE-
MENT	DOIVENT	COMPORTER	
	 -	une	vérification	de	l’évolution	des	données	phy-
siopathologiques	du	patient,	
	 -	 une	 vérification	 du	 respect	 de	 l’intercycle	 du	
nombre	de	cycles	selon	le	protocole	et	des	jours	d’ad-
ministration	(en	particulier	lorsqu’ils	varient	d’un	cycle	
à	l’autre),	
	 -	une	vérification	de	la	concordance	avec	l’ordon-
nance	précédente	:	médicament,	dose,	réduction,	com-
mentaire,	les	données	biologiques,	si	besoin.	
	
Pour	chaque	 item,	 la	constatation	d’une	anomalie	 im-
plique	 une	 intervention	 pharmaceutique	 auprès	 du	
prescripteur	ainsi	que	sa	traçabilité.	
	

ETUDES	CLINIQUES		
		
En	 ce	 qui	 concerne	 la	 gestion	 des	 études	 cliniques	
d’évaluation	 de	 médicaments	 anticancéreux,	 deux	
types	d’organisation	 	 coexistent.	 	 Elle	 est	 soit	 sous	 la	

responsabilité	 du	 secteur	 «	Essais	 Cliniques	»	 et	 la	
préparation	 est	 déléguée	 à	 l’unité	 de	 préparation,	
soit	toute	la	gestion	est	assurée	par	l’unité	de	prépa-
ration.	Dans	le	premier	cas,	des	dysfonctionnements	
notamment	lors	de	la	préparation	peuvent	être	rele-
vés,	il	est	nécessaire	de	formaliser	les	transmissions	
d’information	pour	un	fonctionnement	optimal.	Dans	
le	second	cas,	les	moyens	alloués	sont	souvent	insuf-
fisants.	
	

RECOMMANDATION	N°22	:		
Si	les	études	cliniques	sont	gérées	par	un	secteur	
transversal	non	spécialisé,	la	SFPO	recommande	
qu’une	 expertise	 pharmaceutique	 oncologique	
soit	garantie	pour	les	études	cliniques	de	cancé-
rologie,	de	l’évaluation	de	la	faisabilité	à	la	fin	des	
traitements	des	patients	inclus.	
	

En	ce	qui	concerne	les	moyens,	le	groupe	insiste	sur	
l’importance	de	la	valorisation	des	surcoûts	pharma-
ceutiques	des	études	cliniques	(notamment	des	actes	
de	pharmacotechnie)	qui	devraient	être	réattribués	
aux	secteurs	concernés.	
	

INFORMATISATION		
	

Il	est	désormais	admis	que	de	nombreuses	erreurs	de	
prescription,	 validation,	 préparation	 sont	 directe-
ment	imputables	à	l’absence	d’informatisa-tion	voire	
à	des	outils	informatiques	insuffisamment	maîtrisés	
[21].	Néanmoins,	l’informatisation	ne	résout	pas	tous	
les	problèmes	et	des	erreurs	liées	à	l’informatisation	
ont	déjà	été	mises	en	évidence.	Le	pharmacien	a	un	
rôle	clé	dans	la	maitrise	de	ce	risque	(paramétrage	du	
logiciel,	validation	des	versions,	verrous	à	toutes	les	
étapes…).	 Une	 réflexion	 est	 indispensable	 d’autant	
qu’il	s’agit	d’un	axe	fort	du	CAQES	et	que	les	logiciels	
"métier"	existent	[22].	L’utilisation	de	versions	à	jour	
maintenues	et	un	interfaçage	avec	les	logiciels	de	ges-
tion	économique,	financière,	de	données	biologiques	
est	indispensable.		 
RECOMMANDATION	N°23	:		
Toute	 activité	 de	 pharmacie	 oncologique	 doit	
être	informatisée.	Le	même	outil	doit	intégrer	les	
fonctionnalités	 médicales	 (prescription),	 phar-
maceutiques	(validation	et	préparation)	et	para-
médicales	(administration).	A	minima,	des	inter-
faces	 avec	 d’autres	 logiciels	 doivent	 permettre	
l’accès	à	l’ensemble	des	données	cliniques,	biolo-
giques	et	thérapeutiques	du	patient.		
	

Il	existe	aujourd’hui,	sur	le	marché,	des	solutions	in-
formatiques	 permettant	 une	 accessibilité	 ergono-
mique	de	 l’ensemble	des	données	du	patient	Il	 faut	
promouvoir	les	interfaces	entre	les	logiciels		afin		de	
regrouper	l’ensemble	des	traitements.	
	

RECOMMANDATION	N°24	:		
Le	thésaurus	de	protocoles	doit	être	sécurisé	:	il	
doit	être	placé	sous	la	responsabilité	du	pharma-
cien	 spécialisé	 en	oncologie*.	 Chaque	protocole	
doit	faire	l’objet	d’une	double	validation	(méde-
cin	référent	/	pharmacien)	avant	exploitation.	
*même	si,	a	minima	et	de	façon	réglementaire,	la	responsabilité	des	réfé-
rentiels	 internes	aux	établissements	est	médico-pharmaceutique	 (déléga-
tion	de	la	CME).	
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RECOMMANDATION	N°28(V.2019)	:		
La	dématérialisation	complète	des	circuits	de	pres-
cription,	préparation	et	administration	est	souhai-
tée	afin	d’améliorer	la	traçabilité	des	actes	et	la	sé-
curité	des	patients	en	utilisant	les	systèmes	actuels	
(datamatrix,	RFID,	codes	barre…).	
	

Il	 est	 néanmoins	 essentiel	 de	 prévoir	 des	 modes	 de	
fonctionnement	 dégradés	 robustes	 (Backup	 informa-
tiques,	logiciels	«	secours	»…).	
	
	

ASSURANCE	QUALITE	
	

L’approche	qualité	est	sans	doute	très	différente	d’une	
unité	 à	 l’autre.	 Le	niveau	de	 recueil	 et	d’analyse	peut	
également	varier	de	façon	très	significative.	A	chacun	le	
soin	de	s’approprier	un	système	d’assurance	qualité	re-
posant	sur:	

-	des	outils	tels	qu’ils	sont	exigés	dans	l’arrêté	
du	6	avril	2011	(CREX,	REMED,	RMM	etc…)		

-	un	système	robuste	avec	recours	possible	à	la	
norme	ISO	9001,	
afin	de	parvenir	à	des	objectifs	communs	de	qualité	en	
conformité	avec	la	révision	des	BPP	[23,	24].	
	

RECOMMANDATION	N°29(V.2019)	:		
La	 démarche	 de	 management	 de	 la	 qualité	 doit	
s’appuyer	sur	des	analyses	de	risque	a	priori	et	a	
posteriori,	en	collaboration	avec	le	service	qualité	
de	l’établissement.	
	

Exemples	d’analyses	:		
Risques	 de	 confusions	 liées	 aux	 administrations	 in-
trathécales,	co-existence	voies	sous-cutanées	et	IV,	dé-
lais	de	réception	avec	réclamations,	piqures	du	person-
nel,	circuit	des	préparations	non	administrées,	confor-
mité	des	équipements,	lisibilité	du	thésaurus,	gestions	
des	formes	orales	en	hospitalisation,	extravasations…	
	

RECOMMANDATION	N°30(V.2019)	:		
Il	est	indispensable	que	l’activité	de	pharmacie	on-
cologique	intègre	dans	sa		démarche	qualité	des	in-
dicateurs	 quantitatifs	 et	 qualitatifs	 suivis	 dans	 le	
cadre	de	dispositifs	de	pilotage	formalisés.		
	

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	pro-
duction,	fédère	les	ressources	internes	autour	d'un	pro-
jet	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’es-
sais	cliniques	particulièrement	développée	
	

LE	PERSONNEL	
	 PERSONNEL	NON	MEDICAL		
	

Préambule	:	

Différents	calculs	des	besoins	en	effectifs	de	prépara-
teurs	(ou	infirmières)	ont	été	réalisés	ces	dernières	
années	[25,	26,	27].	Compte-tenu	des	volumes	d’ac-
tivités	et	des	diversités	d’organisation,	 il	est	néces-
saire	 de	 proposer	 de	 nouveaux	 modèles	 adaptés	
pour	le	calcul	des	effectifs.		
La	 préparation	 des	médicaments	 anticancéreux	 in-
jectables	constitue	une	activité	à	risque.	Les	unités,	
aujourd’hui	 dimensionnées	 à	 des	 productions	 très	
importantes	 (jusqu’à	 90	000	 préparations	 par	 an)	
nécessitent	des	adaptations	structurelles	(temps	de	
travail,	nombre	de	professionnels,	ergonomie)	et	or-
ganisationnelles	(relations	avec	les	services	de	soins)	
afin	de	garantir	une	sécurité	maximale	à	chaque	ins-
tant.	En	effet,	les	volumes	et	rythmes	de	production	
avec	délais	imposés	par	les	organisations	médicales	
ont	concentré	des	risques	pour	les	patients	et	pour	le	
personnel	manipulant	 des	médicaments	 anticancé-
reux.	
	

RECOMMANDATION	N°10	: 	
Compte-tenu	de	 l’exigence	de	concentration	né-
cessaire	des	manipulateurs,	chaque	plage	de	pré-
paration	proprement	dite	ne	doit	pas	excéder	2	
heures	en	continu	afin	de	ne	pas	altérer	la	vigi-
lance	de	ces	derniers.	
	

RECOMMANDATION	N°11	:	
Un	temps	de	coordination	assuré	par	un	prépara-
teur	est	recommandé	pour	chaque	unité	à	partir	
de	2	manipulateurs.	
(Exemple	:	0,5	poste	de	coordinateur	soit		0,65	ETP	pour	20	000	prépa-
rations	par	an)	
	

Ce	temps	de	coordination	est	nécessaire	pour	les	ac-
tivités	dites	supports	ou	le	pilotage	de	l’unité	(Stan-
dards):		

-	 priorisation	des	préparations,		
-	 gestion	des	appels	téléphoniques,	
-	 réponses	aux	questions	des	services.	

Il	peut	reposer	sur	plusieurs	préparateurs	habilités	à	
cette	fonction	sur	des	plages	horaires	qu’il	faut	défi-
nir	et	dépend	du	 type	d’organisation	en	place.	 Il	 li-
mite	de	façon	bénéfique	les	conséquences	 liées	aux	
interruptions	de	taches.	
	 		
RECOMMANDATION	N°12	:	
En	 fonctionnement	 optimal*,	 le	 délai	 d’attente	
d’un	patient	pour	 l’administration	d’une	prépa-
ration	en	hospitalisation	de	jour	ne	doit	pas	dé-
passer	 UNE	 HEURE	 après	 le	 feu	 vert	 médical	
(Hors	études	cliniques).	
*Ce	délai	ne	s’entend	qu’avec	un	équipement,	un	per-
sonnel	et	une	organisation	adaptés	à	l’activité.	Il	peut	
être	amélioré	grâce	à	des	anticipations	de	validations	
médicales	de	prescriptions		et	les	plannings	partagés	
entre	unités	médicales	et	unités	de	préparation.	
	

	
	
	

	

La	diversité	des	organisations	médicales	en	cancérologie	conditionne	le	type	d’activité	des	unités	de	préparation	des	mé-
dicaments	anticancéreux.	Il	est	indispensable,	de	nos	jours,	de	caractériser	précisément	les	profils	de	chaque	unité	en	y	
intégrant	la	complexité	ou	non	des	préparations	liées	à	ces	spécialisations.	C’est	pourquoi,	les	modes	de	calculs	suivants	
intègrent	les	activités	optionnelles	de	préparation	de	médicaments	en	étude	clinique,	la	part	de	l’hématologie	et	de	la	pé-
diatrie	pour	lesquelles	les	temps	de	préparation	peuvent	être	plus	longs,	tout	comme	la	réalisation	ou	non	d’un	contrôle	
analytique.		
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RECOMMANDATION	N°13	:	SEUILS	DE	PRODUCTION	PRÉPARATEURS	
	
Les	activités	de	préparation	ont	évolué	dans	le	temps		avec	des	hétérogénéités	en	terme	de	profil	de	production	liées	à	la	
préparation	de	médicaments	en	étude	clinique,	de	médicaments	utilisés	en	hématologie	ou	en	pédiatrie,	ou	encore	de	
médicaments	à	préparation	particulièrement	longue	et	complexe.	En	pratique,	la	pose	des	tubulures	(recommandée	dans	
les	BPP	[4])	et	les	contrôles	(hors	analytique)	réalisés	ou	non	par	des	Préparateurs	en	Pharmacie	Hospitalière	(PPH)	cons-
tituent	des	éléments	à	prendre	en	compte	pour	l’adéquation	des	ressources	aux	activités.	Il	est	donc	particulièrement	im-
portant	de	connaître	les	seuils	critiques	selon	un	profil	qu’il	est	possible	de	définir,	lui-même	pondérant	le	nombre	maxi-
mum	de	préparations	réalisables	dans	chaque	unité.	Ainsi,	nous	avons	défini	2	profils	extrêmes	(Annexe	1)	:	
	 -	un	profil	standard	correspondant	à	une	majorité	de	préparations	sans	spécificité	(Pas	de	pédiatrie,	d’hématologie	
et	pose	de	tubulure	non	réalisée),	
	 -	un	profil	spécialisé	dans	lequel	les	activités	optionnelles	ont	été	intégrées	(profil	13),	
	A	titre	d’exemple,	un	ajustement	d’environ	10%	de	temps	supplémentaire	en	préparateur	a	été	mesuré	entre	ces	2	profils	
selon	une	modélisation	des	paramètres	de	pondération	(Cf.	figure	1).	Cette	nouvelle	approche	permet	ainsi	la	redéfinition	
de	seuils	adaptés	à	la	spécificité	de	chaque	unité.	
Cette	méthode	:	
	 -	ne	s’applique	pas	aux	organisations	avec	automate	de	production,	et/ou	préparant	des	MTI	
	 -	peut	tenir	compte	des	ouvertures	de	nuit	et	week-end	(en	lissant	les	temps	hebdomadaires)	
	 -	n’inclut	pas	le	temps	de	coordination,	
	 -	n’inclut	pas	les	temps	nécessaires	à	la	sous-traitance	
	 -	ne	tient	pas	compte	d’activités	ne	relevant	pas	des	fonctions	de	préparateurs	(bionettoyage	des	locaux,	déconta-
mination	des	flacons,	acheminement,	magasinage)	
	 	

Voici	un	exemple	de	profils	et	de	pondération.	Il	est	possible	d’exécuter	sa	propre	estimation	à	l’aide	du	calculateur	du	site	
internet	http://www.sfpo.com/.	
	

Figure	1	:	Seuils	d’activité	redéfinis	selon	 les	2	profils	extrêmes	d’unités	de	préparation	(standard	N°1	et	spécialisé	N°13).	
Exemple	:	5	postes	de	préparateurs	(correspondant	à	6.5	ETP)	permettent	de	réaliser	entre	23	900	et	28	800	préparations	par	an	suivant	le	niveau	
de	complexité	et	l’organisation	retenue)	

 
RECOMMANDATION N°13bis : Compte-tenu des contrôles obligatoires, pour les unités réalisant moins de 5 000 préparations par 
an, il est indispensable de disposer de 2 postes de préparateurs (cas 1* de l’axe des abscisses – Figure 1). 
	

RECOMMANDATION	N°13ter	:	Les	chiffres	calculés	représentent	les	productions	maximales.	Le	passage	d’un	palier	à	l’autre	
doit	inciter	au	recrutement	d’un	PPH	complémentaire.		
	

RECOMMANDATION	N°13quater	:	La	pose	et	purge	de	tubulures	ou	connecteurs	adaptés	avec	des	solutés	exempts	de	cyto-
toxiques	sont	recommandées	afin	de	limiter	l’exposition	professionnelle	des	personnels	infirmiers	[28].	
	

	
	

Formation		et	habilitation	des	préparateurs	
La	formation	et	 l’habilitation	du	personnel	répondent	
aux	BPP.	Tout	nouvel	arrivant	dans	une	unité	doit	bé-
néficier	 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).	
	
	

Nombre de 
Préparations / an 

Nombre de 
Postes PPH 



 

 

RECOMMANDATION	N°31(V.2019)	:		
En	 raison	 de	 la	 complexité	 de	 l’activité,	 l’intégra-
tion	d’un	nouveau	préparateur	nécessite	du	temps	
d’adaptation	aux	organisations.		
	
	
	

RECOMMANDATION	N°32(V.2019)	:		
Une	rotation	de	personnel	trop	fréquente	peut	être	
source	d’erreur	et	n’est	pas	souhaitable.	Une	atten-
tion	particulière	doit	être	portée	sur	la	proportion	
de	personnel	expérimenté	au	sein	de	 l’équipe	(au	
minimum	50	%).	
	

L’habilitation	ou	la	requalification	des	préparateurs	doit	
être	réalisée	annuellement	
	

PERSONNEL	PHARMACEUTIQUE	
Préambule	
Les	activités	pharmaceutiques	déployées	en	oncologie,	
tant	 sur	 les	plans	pharmacotechnique	que	clinique,	 re-
quièrent	une	expertise	spécifique	du	personnel	pharma-
ceutique	impliqué.		
Tout	 nouvel	 arrivant	 doit	 bénéficier	 d’une	 forma-
tion/évaluation	 et	 habilitation	 en	 conformité	 avec	 les	
BPP.	Cette	habilitation	lui	sera	délivrée	par	un	pharma-
cien	sénior	ou	le	responsable	de	l’activité	ou	le	chef	de	
service.	
Le	dynamisme	de	la	recherche	clinique	en	cancérologie,	
avec	des	exigences	croissantes	auprès	des	équipes	phar-
maceutiques,	impose	la	prise	en	compte	de	cette	sur-spé-
cialisation	pharmaceutique	«	études	cliniques	en	cancé-
rologie	».	 Enfin,	 les	 nouvelles	 orientations	 thérapeu-
tiques	(thérapies	ciblées,	 formes	orales,	MTI)	ainsi	que	
les	récentes	évolutions	réglementaires	(Bon	Usage	[22],	
Décret	PUI	[32],	Arrêté	du	6	Avril	2011	[24],	Plans	Can-
cer	[29]	impactent	considérablement	le	rôle	du	pharma-
cien	en	cancérologie	avec	développement	des	missions	
participant	à	la	sécurisation	de	la	prise	en	charge	théra-
peutique	des	patients	en	cancérologie.		
	

RECOMMANDATION	N°14	:		
Quel	que	soit	le	niveau	d’activité,	la	responsabilité	de	
l’unité	 de	 préparation	 est	 obligatoirement	 assurée	
par	un	pharmacien	praticien	titulaire	ou	équivalent,	

formé	à	 la	prise	en	 charge	des	patients	 atteints	de	
cancer.	 Un	 temps	 opérationnel	minimum	 doit	 être	
dédié	à	cette	activité.	Un	pharmacien	thésé	doit	par	
ailleurs	être	présent	pendant	toutes	les	heures	d’ou-
verture	de	 l’unité	pour	 les	opérations	de	dispensa-
tion	 (associant	 délivrance,	 analyse	 pharmaceutique	 de	 la	 prescription,	
préparation,	 libération	et	mise	à	disposition	des	 informations	et	conseils	
nécessaires	au	bon	usage).	
	

NB	:	Libération	selon	les	BPP	:	le	pharmacien	est	le	seul	
habilité	 à	 libérer	 les	 préparations.	 C’est	 pourquoi,	 une	
mise	en	adéquation	des	moyens	et	pharmaciens	présents	
dans	l’unité	est	réglementaire	(notamment	pour	les	uni-
tés	 à	 plage	 d’ouverture	 étendues	 ou	 postes	 mixtes	 de	
Pharmaciens)	
	

L’urgence	:	
La	procédure	d’organisation	relative	à	la	réalisation	des	
chimiothérapies	 en	 urgence	 relève	 des	 critères	 d’agré-
ment	 de	 l’InCA	 pour	 la	 pratique	 de	 la	 chimiothérapie	
(Art.	R-6123-87).	
La	garde	:		
La	sécurité	et	la	qualité	des	préparations	doit	être	com-
parable	à	celle	des	jours	ouvrés.	La	mise	en	place	d’une	
astreinte	ou	garde	dédiée	à	la	réalisation	des	chimiothé-
rapies	hors	jours	ouvrés	doit	être	étudiée	selon	le	niveau	
d’activité	et	le	besoin.	Si	tel	est	le	cas,	elle	sera	formalisée	
et	valorisée.	Il	en	est	de	même	pour	les	déplacements	ex-
ceptionnels.	
	

RECOMMANDATION	N°15	:		
En	 l’absence	 d’une	 procédure	 adaptée	 localement	
pour	 les	 	 services	de	soins,	si	une	préparation	doit	
être	 faite	en	urgence	dans	une	unité	spécialisée	de	
préparation,	 il	 est	 impératif	qu’elle	 soit	 faite	par	2	
personnes	 soit	 un	 pharmacien	 et	 un	 préparateur	
formé	ou	interne	formé,	ceci	garantissant	a	minima	
la	validation	de	la	prescription,	le	double	contrôle	vi-
suel	et	la	libération.	Les	BPP	sont	applicables	et	doi-
vent	 être	 respectées	 quelle	 que	 soit	 la	 procédure	
adoptée.	
	
	
	

	

RECOMMANDATION	N°16	:	SEUILS	DE	PRODUCTION	PHARMACIENS		
	
Selon	la	même	logique	et	en	cohérence	avec	le	calcul	du	personnel	non	médical,	les	missions	du	pharmacien	spécialisé	en	
onco-hématologie	évoluent	et	varient	selon	les	priorités	et	possibilités	de	chaque	organisation.		
	 	 	
Aux	nombreuses	missions	«	standards	»	(en	lien	direct	avec	l’activité	de	préparation)	:	la	validation	pharmaceutique	de	niveau	1	des	
prescriptions,	l’utilisation	des	données	de	production	pour	les	essais	cliniques,	la	gestion	de	l’unité,	la	rédaction	et	la	mise	à	jour	du	thésaurus	informatisé	des		
protocoles,		la	supervision	des	opérations	de	maintenance	des	équipements,	les	analyses	et	la	veille	réglementaires,	la	gestion	documentaire,	la	mise	en	place	
et	le	suivi	du	système	qualité,	la	formation	et	habilitations	des	préparateurs	et	autres	personnels	de	l’unité	et/ou	des	services	de	soins,	la	validation	du	logiciel	
de	chimiothérapie	et	ses	versions,	le	suivi	des	ruptures,		le	suivi	et	la	validation	des	stabilités	des	médicaments,	l’organisation	du	contrôle	des	préparations,	la	
veille	scientifique,	l’expérimentation		de	nouvelles	technologies…	
viennent	s’ajouter	des	missions	«	spécialisées	»	(complémentaires	à	l’activité	de	préparation),	notamment	en	pharmacie	
clinique	oncologique	:		la		participation	aux	Réunions	de	Concertation	Pluridisciplinaires	(RCP),	aux	3C,	le	suivi	et	l’application	des	référentiels	de	
bon	usage	avec	l’analyse	 	des	indications	des	médicaments	anticancéreux	hors	GHS,	 la	rétrocession,	 la	gestion	des	ATU,	 la	validation	pharmaceutique	de	
niveau	2	et/ou	3	des	prescriptions	notamment	après	participation	aux	RCP,	les	consultations		pharmaceutiques		et/ou	les	séances	d’	éducation	thérapeutique,	
la	gestion	des	études	cliniques,	les	publications		des	travaux	de	pharmacie	oncologique	,	la	sous-traitance,	la	chimiothérapie	à	domicile…	
	 	
La	SFPO	propose	une	nouvelle	grille	de	saisie	(calculateur	sur	le	site	internet	http://www.sfpo.com/)	ayant	pour	objectif	
d’évaluer	le	nombre	de	pharmaciens	(ou	équivalents	temps	plein	pharmaciens	selon	organisations)	en	intégrant	des	cri-
tères	de	pondération	liés	aux	missions	spécialisées	suivantes	:	
-	Essais	cliniques	
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-	Sous-traitance	
-Contrôles	«	nouvelles	technologie	»	
	
Compte-tenu	de	l’hétérogénéité	de	l’organisation	des	activités	de	pharmacie	clinique	oncologique	et	du	partage	
des	moyens	sur	d’autres	secteurs,	la	SFPO	n’intègre	pas	dans	son	calculateur	les	autres	missions	spécialisées.	
	
Le	groupe	considère	comme	pharmacien		toute	personne	diplômée	ou	en	formation	mais	en	mesure	d’assurer	les	missions	
du	pharmacien	(interne).	Pour	 les	 internes,	une	pondération	est	nécessaire	en	 fonction	de	 leur	 temps	de	présence	 	 (1	
interne	dans	un	service	=	0,5	ETP	pharmacien	–	Approximation	par	consensus	d’expert).	
	
Par	exemple,	voici	quelques	profils	décrits	selon	les	missions	complémentaires	évoquées	ci-dessus,	qui	démontrent	l’im-
portante	différence	de	moyens	selon	les	activités	en	particulier	lorsque	l’on	tient	compte	de	missions	de	pharmacie	cli-
nique	oncologique.	
	
Précisions		
Essais	cliniques	:	Hors	essais	à	promotion	institutionnelle	dans	lesquels	la	PUI	effectue	des	prestations	spécifiques	
Sous-traitance	:	Les	moyens	sont	à	négocier	en	fonction	du	contrat	de	sous-traitance.	Le	groupe	renvoie	au	calculateur	
pour	calculer	l’effectif	nécessaire	en	fonction	de	l’activité	de	préparation.	En	revanche,	du	temps	pharmacien	additionnel	
est	nécessaire	pour	gérer	les	contrats	(mise	en	place	et	suivi),	les	opérations	annexes	(colisage,	traçabilité).	
Contrôle	analytique	:	Un	temps	dédié	lors	de	la	mise	en	place	doit	être	prévu	sous	forme	de	mission	particulière.	Le	temps	
dédié	au	fonctionnement	des	appareils	pouvant	reposer	sur	des	pharmaciens,	des	préparateurs	ou	des	techniciens	de	la-
boratoire,	il	n’est	pas	inclus	dans	le	calculateur	
 

 
*à	renseigner	si	la	dite	activité	est	assurée	par	des	pharmaciens	physiquement	présent	dans	l’unité	de	préparation	et	pour	le	
temps	dédié	à	cette	activité.	
	
  

Pharmacie 

clinique 

oncologique
TOTAL

Nombre de préparation par an Poste ETP ETP ETP Poste ETP Poste ETP Poste ETP Poste ETP
0 - 5 000 0.50 0.60 0.1 0.7 1.70 2.04 1.35 1.62 2.65 3.18 3.25 3.90
5 000 - 10 000 1.00 1.20 0.4 1.6 2.20 2.64 1.85 2.22 3.15 3.78 3.75 4.50
10 000 - 15 000 1.15 1.38 0.6 1.9 2.35 2.82 2.00 2.40 3.30 3.96 3.90 4.68
15 000 - 20 000 1.40 1.68 0.8 2.5 2.60 3.12 2.25 2.70 3.55 4.26 4.15 4.98
20 000 - 25 000 1.50 1.80 1.1 2.9 2.70 3.24 2.35 2.82 3.65 4.38 4.25 5.10
25 000 - 30 000 1.66 1.99 1.4 3.4 2.86 3.43 2.51 3.01 3.81 4.57 4.41 5.29
30 000 - 35 000 1.85 2.22 1.8 4.0 3.05 3.66 2.70 3.24 4.00 4.80 4.60 5.52
35 000 - 40 000 2.00 2.40 2.2 4.6 3.20 3.84 2.85 3.42 4.15 4.98 4.75 5.70
40 000 - 50 000 2.20 2.64 2.6 5.3 3.40 4.08 3.05 3.66 4.35 5.22 4.95 5.94
50 000 - 60 000 2.40 2.88 3.2 6.0 3.60 4.32 3.25 3.90 4.55 5.46 5.15 6.18
60 000 - 70 000 2.60 3.12 3.7 6.9 3.80 4.56 3.45 4.14 4.75 5.70 5.35 6.42
70 000 - 80 000 2.80 3.36 4.4 7.7 4.00 4.80 3.65 4.38 4.95 5.94 5.55 6.66
80 000 - 90 000 3.00 3.60 5.0 8.6 4.20 5.04 3.85 4.62 5.15 6.18 5.75 6.90

Missions associées A renseigner
Facteur de 

pondération
A renseigner

Facteur de 

pondération
A renseigner

Facteur de 

pondération
A renseigner

Facteur de 

pondération

Essais cliniques (Nombre d'essais gérés) 30 0.3 50 0.5 100 1 150 1.5

NB de contrats de Sous-traitance / 
Chimiothérapie à domicile Forfait coordination 

hors validation

3 0.3 1 0.1 3 0.3 5 0.2

"nouvelles technologies " (Oui-Non) NON 0 OUI 0.25 OUI 0.25 OUI 0.25

"ETP Pharmacien" complémentaire 2.75

NON 0

0.00 1.20 0.85 2.15

A renseigner ETP

0 0

0 0

Missions standards Avec missions spécialisées

Pharmacotechnie Profil 1 Profil 2 Profil 3 Profil 4
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Annexe	1	:	Exemple	d’une	unité	à	3	postes	de	préparateur	(3.9	ETP),	pose	de	tubulure,	double	contrôle	réalisé	par	les	pré-
parateurs 

 
 
	
	

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

0% 20% 40% 60% 20% 20% 40% 40% 60% 60% 20% 30% 40% 60%
0% 0% 0% 0% 4% 8% 4% 8% 4% 8% 4% 8% 4% 8%
0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 5% 5% 5% 10% 10%

100% 80% 60% 40% 76% 72% 56% 52% 36% 27% 71% 57% 46% 22%
4.77 4.83 4.90 4.97 4.86 4.89 4.93 4.96 5.00 5.05 4.88 4.94 4.98 5.08
4.29 4.11 3.95 3.80 4.04 3.98 3.89 3.83 3.74 3.64 3.99 3.85 3.79 3.60
48% 50% 52% 54% 51% 52% 53% 54% 55% 57% 52% 54% 55% 58%
22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50 22.50
1.00 1.07 1.10 1.12 1.08 1.09 1.11 1.12 1.13 1.15 1.09 1.11 1.12 1.16
20 20 19 19 20 19 19 19 19 18 19 19 19 18

CAPACITE THEORIQUE / AN 15 500 15 100 14 700 14 300 14 900 14 800 14 500 14 400 14 200 14 000 14 800 14 400 14 300 13 900
* Hématologie ou équivalent: Estimation d'une part de l'activité concernée par des préparations complexes (Melphalan, Carmustine, Doxo. liposomale, diffuseurs…)

NB Jour ouvrés 252

Qui réalise les contrôles (non analytiques)
Préparateur Pharmacien

OUI NON

3

équivalence en ETP 3.90

Pose tubulure OUI

Données générales STRUCTURE
Heures nettes de travail par poste et par jour 7.5

Ratio poste/ETP préparateur 1.3
Nombre de 

préparateur à 
renseigner en 
Poste ou ETP

Poste

Nb d'heures récupérées par semaine liée à l'activité de we 4

Std + H + EC + P

Pourcentage d'essais cliniques (EC)
%age d'hématologie (H)  ou équivalent*

Std + H Std + H + EC

StdProfil

%age pédiatrie (P)
%autre

Heures nettes de préparation par poste
Cadence théorique (nombre prep / heure)

NB de préparations réalisables par préparateurs/j

Ratio temps préparation/temps logistique
Temps préparateur effectif par jour (heure)

Pondération
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Annexe	2	Exemple	-	Calculateur	(En	ligne	:	https://www.sfpo.com/calculateur-2/)	
	

Préparateurs	(Grille	vierge)	
	

	
	

Pharmaciens	(Grille	vierge)	
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Recommandations S.F.P.O. 
ADAPTATIONS DES RESSOURCES LIÉES  

A LA PHARMACIE ONCOLOGIQUE pour les unités de plus 
de 40 000 préparations par an 
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Ces	recommandations	ont	été	rédigées	en	respectant	les	recommandations	de	la	Haute	Autorité	de	Santé	(HAS)	
concernant	les	recommandations	de	Bonnes	Pratiques		

[1]	
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INTRODUCTION	
	

Dans	la	version	d’octobre	2012	des		recommandations	
des	 ressources	 liées	 à	 la	 pharmacie	 oncologique,	 les	
données	 concernant	 les	 unités	 effectuant	 plus	 de	
40	000	préparations	par	an	ont	posé	un	problème	au	
groupe	de	travail	notamment	lors	du	calcul	des	effectifs	
de	préparateurs	et	de	pharmaciens.		
En	effet,	le	groupe	ne	comportait	d’une	part	pas	assez	
d’unités	avec	une	importante	production	pour	être	re-
présentatif,	et,	d’autre	part,	ces	unités	nécessitent	une	
organisation	et	des	problèmes	très	spécifiques.	
	

Il	a	donc	été	décidé	de	créer	un	groupe	ad	hoc	pour	pré-
ciser	les	points	organisationnels	spécifiques	à	ces	uni-
tés.	
	

État	des	lieux	:	Il	existe	en	France	une	douzaine	d’uni-
tés	de	préparation	de	médicaments	anticancéreux	 in-
jectables	 qui	 effectuent	 plus	 de	 40	000	 préparations	
par	an.	Le	nombre	de	ces	unités	est	appelé	sans	doute	à	
augmenter	 suite	 aux	processus	de	 regroupement	des	
centres	hospitaliers	(GCS,	GHT)	et	de	mutualisation	/	
sous-traitance	demandées	par	les	tutelles,	notamment	
pour	les	équipements.	
	

En	 incitant	 fortement	 les	 pharmaciens	 hospitaliers	 à	
procéder	à	des	études	de	mutualisation	(en	particulier	
dans	le	cadre	des	GHT),	ou	de	sous-traitance	lorsque	les	
activités	ne	dépassent	5	000	préparations	par	an,	 	 les	
unités	 dépassant	 ce	 seuil,	 	 sont	 inévitablement	 ame-
nées	à	augmenter	leur	activité.	Il	n’est	donc	pas	exclu	
de	 penser	 que	 le	 nombre	 d’unités	 de	 plus	 de	 40	000	
augmentera.	
	

PERIMETRE	DES	RECOMMANDATIONS	
	

Les	présentes	recommandations	s’appliquent	donc		aux		
unités	ayant	une	forte	production.	Elles	s’ajoutent	aux	
précédentes	 recommandations	 sur	 l’adaptation	 des	
ressources	 et	 leurs	mises	 à	 jour.	 Elles	 tendent	 égale-
ment	à	relever	davantage	des	exigences	des	BPF.	
	

TERMES	ET	DEFINITIONS	
	

• ASPEC	:	Association	pour	 la	Prévention	et	 l’Etude	
de	la	Contamination	
• BPF	:	Bonnes	Pratiques	de	Fabrication	
• BPP	:	Bonnes	Pratiques	de	Préparation	
• CAQES	:	Contrat	d’Amélioration	de	la	Qualité	et	de	

l’Efficience	des	Soins	
• RCP	:	Réunion	de	Concertation	Pluridisciplinaire	
• SROS	:	Schéma	Régional	d’Organisation	des	Soins		
• ZAC	:	Zone	d’Atmosphère	Contrôlée	

	

SEUIL	MAXIMAL		
	

Le	groupe	s’accorde	à	ne	pas	proposer	de	seuil	maximal	
de	préparations.	Il	précise	néanmoins	que	des	produc-
tions	 de	 plus	 de	 40	000	 et	 qui	 pourraient	 atteindre	
60	000,	 nécessitent	 des	 organisations	 et	 outils	 spéci-
fiques.	Celles	préparant	80	000	voire	100	000	nécessi-
tent	des	organisations	quasi	industrielles	qui	sont	peu	
compatibles	avec	un	exercice	hospitalier.	Ces	seuils	ne	
devraient	pas	être	dépassés.	
	
Pour	toute	unité	ayant	une	forte	production,	 il	est	 in-
dispensable	de	définir	une	organisation	permettant	de	
pallier	toute	défaillance.	

	
	

RECOMMANDATION	N°33(V.2019):	
Les	 unités	 avec	 une	 production	 importante,	 en	
cas	 de	 défaillance	 majeure,	 doivent	 définir	 un	
système	d’organisation	permettant	la	continuité	
des	soins	adaptée	pour	 toute	ou	partie	 	du	 	vo-
lume	d’activité.	
Une	organisation	sur	le	site	doit	être	privilégiée	
et	doit	être	garantie	en	priorité	pour	les	HDJ,		les	
essais	 cliniques	 ou	 pour	 toute	 préparation	 dite	
sensible*.	
*Hospitalisations	urgentes,	préparations	non	stables,	antidotes.	
	

Les	solutions	dites	de	«	de	secours	»	proposées,	non	
exhaustives,	par	le	groupe	sont	:	
Sur	le	site	:	
	 -	de	disposer	de	2	unités	indépendantes	en	
ZAC	en	scindant	les	activités	(regroupement	des	HDJ,	
préparations	 sensibles,	 pédiatrie,	 hématologie,	 es-
sais	cliniques,	automates)	
	 -	 de	 ne	 pas	 atteindre	 la	 capacité	maximale		
des	équipements	en	veillant	à	ne	pas	les	sous-dimen-
sionner	au	départ	et	de	ne	pas	monter	en	charge	sans	
s’équiper	d’un	équipement	supplémentaire	et	d’avoir	
le	personnel	suffisant.	
	 -	de	pouvoir	recourir	à	la	réalisation	de	pré-
parations	dans	une	unité	mobile	mobilisable	rapide-
ment	 (Dans	 le	cadre	de	contrats	 régionaux,	de	mu-
tualisation,	de	GHT…).	
	

Sur	d’autres	sites	:	
De	s’assurer	qu’il	existe	dans	le	territoire	une	struc-
ture	 capable	 d’accueillir	 tout	 ou	 partie	 du	 volume	
d’activité,	après	signature	de	convention	anticipée	de	
sous-traitance	validée	par	l’ARS.	
	

EQUIPEMENTS	/	QUALIFICATION	
	

Les	 recommandations	 initiales	 s’appliquent	 aussi	
aux	unités	à	forte	production.	Vu	le	volume	manipulé,	
les	 équipements	 utilisés	 doivent	 être	 rigoureuse-
ment	 entretenus.	 Un	 suivi	 longitudinal	 de	 leurs	
points	critiques	est	indispensable.	
	

RECOMMANDATION	N°34(V.2019)	:		
Vu	le	niveau	de	production,	une	qualification	an-
nuelle	 doit	 être	 réalisée	 de	 préférence	 par	 un	
prestataire	externe	et	une	maintenance	préven-
tive	 idéalement	 semestrielle,	 annuelle	 au	mini-
mum.	
	

Selon	 les	équipements,	 il	peut	être	 judicieux	de	 re-
courir	à	des	contrats	de	maintenance	partielle,	parta-
gés	 entre	 fabricant	 et	 équipes	 hospitalières	 (ex	:	
changement	de	préfiltres	tous	les	4	mois…)	
	
La	qualification	par	une	société	extérieure	 (dans	 la	
mesure	du	possible)	devra	porter	sur	les	:	

- contrôles	microbiologiques,	
- contrôles	particulaires,	
- validation	 des	 cycles	 de	 stérilisation	 et	 de	 l’étan-

chéité.	
	

ORGANISATION		
	

Pour	toute	unité	ayant	une	forte	production,	il	est	in-
dispensable	de	définir	une	organisation	permettant	
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d’assurer	la	production	non	seulement	habituelle	et	ré-
gulière	mais	aussi	les	pics	d’activité.	
	

ENCADREMENT	
	

Ces	unités	doivent	bénéficier	de	moyens	adaptés	à	leur	
activité	 notamment	 en	 termes	 d’encadrement,	 point	
non	formalisé	lors	des	premières	recommandations.	
	

RECOMMANDATION	N°35(V.2019)	:		
Compte-tenu	 de	 la	 spécificité	 de	 l’activité	 (tech-
nique,	 organisationnelle	 et	 relationnelle)	 et	 du	
nombre	de	personnels	à	gérer,	un	cadre	dédié	est	
indispensable	par	unité.	
En	 cas	 de	 sous-traitance,	 des	 moyens	 d’encadre-
ment	additionnels	devront	être	négociés.	
	

AUTOMATISATION	-	ROBOTISATION	
	

Ces	unités	doivent	définir	une	organisation	efficiente.	
Les	 projets	 de	 robotisation	 et	 d’automatisation	 font	
partie	de	la	recherche	d’efficience	qu’ils	fassent	appel	à	
des	 technologies	 simples	 (pompes	 péristaltiques)	 ou	
sophistiquées	(robots).	
	

RECOMMANDATION	N°36(V.2019)	:		
Le	process	doit	faire	l’objet	d’études	de	faisabilité		
d’automatisation	 (approvisionnement,	 prépara-
tion	paniers,	 réalisation	de	 la	préparation,	 stock-
age	et	acheminement).	
L’automatisation	de	la	préparation	doit	être	consi-
dérée	comme	prioritaire.	
	

Cette	 automatisation	 permettra	 de	 prévenir	 les	
troubles	musculo-squelettiques	et	de	diversifier	le	rôle	
du	préparateur	dans	les	activités	de	l’unité.		
Elle	permet	de	lisser	l’activité	sans	forcément	amélio-
rer	la	productivité.	
	

Elle	nécessite	une	réorganisation	de	l’activité	de	prépa-
ration.	Les	équipements	automatisés	actuels	sont	plus	
adaptés	à	une	préparation	en	série	avec	des	doses	stan-
dards	arrondies.	
	

ANTICIPATION	
	

RECOMMANDATION	N°37(V.2019)	:		
Afin	de	 faciliter	 l’organisation	de	productions	 im-
portantes,	 l’anticipation	 des	 prescriptions	 et	 des	
préparations	est	indispensable.	
	

Cette	organisation	permet	de	diminuer	les	délais	d’at-
tente	des	patients,	de	lisser	l’activité	et	de	diminuer	le	
stress	 des	 équipes	 soignantes,	 médicales	 et	 pharma-
ceutiques.	
La	mise	 en	 place	 de	 cette	 organisation	 nécessite	 une	
collaboration	étroite	avec	les	équipes	médicales	et	pa-
ramédicales	(infirmières	de	coordination).	
	

Dans	la	mesure	où	des	préparations	non	administrées	
sont	stockées	dans	la	PUI,	la	réattribution	doit	être	en-
visagée,	maitrisée	et	protocolisée	(circuit	de	ré-étique-
tage	et	de	stockage	validé	et	traçabilité).		
	
La	standardisation	des	doses	facilite	et	sécurise	le	pro-
cessus	global	d’anticipation.	
	

Toutes	les	prescriptions/préparations	ne	peuvent	être	
anticipées.	 La	 proportion	 d’anticipation	 doit	 être	 la	
plus	forte	possible.	Le	circuit	des	autres	préparations	
doit	être	identifié.	

	
	

RECOMMANDATION	N°38(V.2019)	:		
Vu	le	fort	volume	d’activité,	les	préparations	ur-
gentes	et	non	anticipables	doivent	être	prévues	
de	 façon	 institutionnelle.	 Leur	 circuit	 doit	 être	
formalisé	 et	 valorisé	 en	 charge	 supplémentaire	
de	travail.	
Une	contractualisation	avec	les	services	cliniques	et	
les	Directions	concernées	permet	de	fixer	les	règles	
de	ces	circuits	au	niveau	de	l’établissement.	
	

SURFACES		des	UNITES	(ZAC)	
	

La	 qualité	 de	 l’organisation	 dépend	 largement	 des	
surfaces	qui	doivent	être	adaptées	aux	équipements	
(eux-mêmes	adaptés	au	niveau	d’activité	de	l’unité).		
	

RECOMMANDATION	N°39(V.2019)	:	
Les	surfaces	minimales	proposées	des	locaux		

	
Configuration	

PSM	 Isolateur	

ZAC=	zone	de	fabrication	
15	m²		
par	
poste	

25	m²		
par	isolateur	
double	poste		

SAS	Passage	Personnel	(hors	
vestiaire)		 20	m²	

SAS	Matériel	réception	/	dé-
contamination	
/décartonnage)	

20	m²		

SAS	Passage	ou	sortie	Déchets	 3	m²	
Locaux	de	stockage	hors	ZAC	 	30	m²		
Locaux	 de	 libération	 /	 déli-
vrance	 20	m²	

Locaux	de	sous-traitance	(co-
lisage,	stockage….)	 	20	m²		

Laboratoire	 de	
contrôle	

dans	ZAC	 20	à	30	m²		
selon	la	méthode	utilisée	

hors	ZAC	 20	à	30	m²		
selon	la	méthode	utilisée	

Supervision*	et	Surface	admi-
nistrative	Hors	ZAC	

40	à	60	%	de	la	ZAC	
Préparation		

(50	m²	minimum)	
Surface	minimale	totale	 300	m²	
*La	pièce	de	supervision	(en	mode	de	communication	par	zone	vi-
trée)	peut	être	située	en	ZAC	ou	hors	ZAC	(12m²	selon	l’organisa-
tion	retenue.		
	

LE	PERSONNEL	
	 PERSONNEL	NON	MEDICAL		
	

Le	 groupe	 souhaite	 insister	 sur	 l’importance	 des		
temps	de	coordination	nécessaires	pour	 le	pilotage	
de	l’unité	et	l’organisation	de	la	production.	Ce	type	
de	poste	a	fait	l’objet	d’une	définition	dans	la	version	
d’octobre	2012	des	 recommandations	 sur	 l’adapta-
tion	des	ressources	liées	à	la	pharmacie	oncologique.	
Pour	 les	 unités	 à	 forte	 activité,	 ils	 sont	 indispen-
sables.	
	 		
RECOMMANDATION	N°40(V.2019)	:	
Pour	l’organisation	de	la	production,	1	poste	de	
coordination	 est	 requis	 par	 tranche	 de	 40	 000	
préparations	 couvrant	 les	 horaires	 d’ouverture	
(exemple:	1,7	ETP	pour	une	amplitude	horaire	de	10H	quotidiennes)	
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RECOMMANDATION	N°13	(>	40	000)	:	SEUILS	DE	PRODUCTION	PRÉPARATEURS	
	

Les	recommandations	d’octobre	2012	avaient	proposé	un	calculateur		du	nombre	de	préparateurs	nécessaires	pour	une	
activité	de	5000	à	50	000	préparations.	Cette	approche	avait	permis	ainsi	la	redéfinition	de	seuils	adaptés	à	la	spécificité	
de	chaque	unité	et	à	l’aide	du	calculateur	disponible	sur	le	site	internet		http://www.sfpo.com/,	les	utilisateurs	avaient	pu	
estimer	leurs	moyens.	
En	 raison	du	 faible	 nombre	d’unités	 avec	 une	production	de	plus	 de	 40	000	préparations,	 le	 calculateur	 n’avait	 pu,	 à	
l’époque	être	validé		par	le	groupe	de	travail.	
Cette	validation	a	été	menée	par	ce	groupe	de	travail	composé	de	la	plupart	des	unités	préparant	plus	de	40	000	prépara-
tions	par	an.	Le	calculateur	se	révèle	linéaire	et	les	estimations	peuvent	donc	être	réalisées	au-delà	des	50	000	prépara-
tions	par	an	(Cf.	Application	et	simulations	Recommandation	N°13)	
	
PERSONNEL	PHARMACEUTIQUE	
	

Préambule
Les	activités	pharmaceutiques	déployées	en	oncologie,	tant	sur	les	plans	pharmacotechnique	que	clinique,	requièrent	une	
expertise	spécifique	du	personnel	pharmaceutique	impliqué.		
Pour	les	unités	à	forte	production,	les	activités	relevant	de	la	cancérologie	sont	de	plus	parfois	éclatées	sur	plusieurs	sec-
teurs	de	la	PUI.	
C’est	pourquoi	le	groupe	a	considéré	que	pour	plus	de	lisibilité	il	fallait	préciser	les	moyens	pharmaceutiques	dédiés	à	la	
pharmacotechnie,	de	ceux	dédiés	au	sens	large	à	la	cancérologie.	A	chaque	équipe	ensuite	de	redéfinir	les	moyens	estimés	
à	l’aide	du	calculateur	en	fonction	des	secteurs	impliqués	et	de	son	organisation	interne.	
	
RECOMMANDATION	N°16	 	(>	40	000):	SEUILS	DE	PHARMACIENS	IMPLIQUES	en	CANCEROLOGIE	(pharmacie	cli-
nique	oncologique)	:	Applicable	(recommandation	N°16)	
	
LES	CONTROLES		
	

Vu	le	volume	de	l’activité,	les	contrôles	réalisés	dans	les	
unités	à	forte	production	ne	peuvent	pas	reposer	sur	le	
double	contrôle	visuel.	D’autres	techniques	sont	indis-
pensables.	
	
RECOMMANDATION	N°41(V.2019)	:	
Compte-tenu	du	niveau	d’activité,	des	modèles	de	
process	semi	 industrialisés	et	des	sous-traitances	
souvent	associées,	le	contrôle	libératoire	doit	s’ap-
puyer	au	maximum	sur	les	nouvelles	technologies	
gravimétriques,	analytiques	ou	numériques.	
	
Ces	options	devront	tenir	compte	des	limites	de	chaque	
technique.	 Plusieurs	 techniques	 pourront	 être	 asso-
ciées	afin	de	contrôler	l’ensemble	des	préparations.	
Les	 nouvelles	 technologies	 permettent	 de	 libérer	 du	
temps	de	double-contrôle	visuel.	En	revanche,	le	temps	
passé	à	ces	contrôles	n’a	pas	été	estimé	dans	les	calcu-
lateurs	car	dépendant	d’organisations	trop	variées.		
	
ASSURANCE	QUALITE		
	

Le	groupe	s’accorde	sur	le	fait	que	de	telles	structures	
ne	peuvent	 fonctionner	 sans	 un	 système	qualité	 déjà	
hautement	structuré,	évalué	et	opérationnel.	
		
RECOMMANDATION	N°42(V.2019)	:		
Compte-tenu	 du	 type	 d’activité,	 des	 modèles	 de	
process	semi	 industrialisés	et	des	sous-traitances	
souvent	associées,	le	système	de	management	de	la	
qualité	doit	être	particulièrement	développé.		

Une	 approche	 voire	 labélisation	 de	 certification	
ISO	9001	est	recommandée.	
	
SOUS-TRAITANCE		
		
Les	unités	avec	une	forte	production	sont	parfois	des	
sites	 de	 sous-traitance	 pour	 d’autres	 structures	 plus	
petites	ou	sollicitées	pour	le	devenir.	
	
Les	moyens	alloués	à	la	sous-traitance	ne	doivent	pas	
être	minimisés.	 Le	 groupe	 s’accorde	pour	 établir	 que	
des	 temps	 d’encadrement	 et	 de	 coordination	 spéci-
fiques	sont	indispensables,	en	sus	du	temps	de	PPH	et	
de	pharmacien	de	production	pour	notamment,	rééva-
luer	les	conditions	de	la	convention	(évaluations,	indi-
cateurs…),	 des	 activités	 du	 prestataire	 ainsi	 que	 des	
pratiques	du	donneur	d’ordre.		
Compte-tenu	du	niveau	d’activité	et	de	la	prestation	à	
assurer	en	cas	d’activité	de	sous-traitance,	il	est	impé-
ratif	que	des	procédures	dégradées	aient	été	validées	
(voire	simulées)	en	cas	de	dysfonctionnement	pouvant	
conduire	à	un	arrêt	ou	à	un	ralentissement	de	la	pro-
duction.	
	
RECOMMANDATION	N°43(V.2019)	:		
L’acceptation	d’une	production	en	sous-traitance	
implique:	
	
- d’évaluer	la	pérennité	de	l’organisation	chez	le	
sous-traitant,	

- d’avoir	organisé	son	«	système	de	secours	»	
- d’utiliser	une		seule	base	de	prescription,	
- de	se	conformer	à	l’organisation	en	place	
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- d’anticiper	les	circuits	de	prescription	et	de	va-
lidation	

- d’évaluer	sans	les	minimiser	les	temps	de	coli-
sage	et	de	logistique	

- d’évaluer	le	coût	de	facturation	de	chaque	pré-
paration	

- de	 proposer	 des	 contrôles	 analytiques,	 numé-
riques	ou	gravimétriques	fiables	et	libératoires.	

- la	validation	du	Système	Qualité	
	
De	plus,	les	procédures	spécifiques	décriront	avec	pré-
cision	 les	 conditions	 de	 transport,	 les	 documents	 de	
traçabilité,	formation	des	agents	de	transport,	présence	
de	kits	de	casse	ou	de	renversement…	
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