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INTRODUCTION 
 

La pratique de la pharmacie oncologique est soumise à 
une réglementation pharmaceutique détaillée [2], 
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 
croissante. Elles portent sur l’adaptation des res-
sources au regard d’une activité non seulement tech-
nique mais aussi clinique. Ces recommandations sont 
utilisables par tous les pharmaciens dont 
l’établissement a été autorisé par leur Agence Régio-
nale de Santé (ARS) à prendre en charge des patients 
atteints de cancer et par conséquent, à préparer les 
médicaments anticancéreux injectables. Elles définis-
sent : 
 - des ressources techniques et architecturales 
nécessaires à un bon fonctionnement des équipements 
et des environnements contrôlés, 
 - des ressources humaines nécessaires à 
l’ensemble des activités de la pharmacie oncologique. 
Elles sont issues de prises de positions consensuelles 
et unanimes de type  "avis d’experts" au regard de la 
réglementation en vigueur (BPP) [2] et des données 
bibliographiques ; elles respectent les recommanda-
tions de la Haute Autorité de Santé (HAS). 
 

PERIMETRE DES RECOMMANDATIONS 
 

Les présentes recommandations s’appliquent aux 
activités: 
 - de préparation de médicaments anticancé-
reux injectables  ou apparentés, reconstitutions asep-
tiques et mises en forme par transfert stérile dans le 
respect des Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) 
[2]. 
 - de pharmacie clinique oncologique. 
 
 

TERMES ET DEFINITIONS 
 

• ASPEC : Association pour la Prévention et l’Etude 
de la Contamination 

• BPP : Bonnes Pratiques de Préparation 
• CBU : Contrat de Bon Usage 
• CTA : Centrale de Traitement d’Air 
• INRS : Institut National de Recherche et de Sécuri-

té 
• OGM : Organisme Génétiquement Modifié 
• PSM : Poste de Sécurité Microbiologique 
• RCP : Réunion de Concertation Pluridisciplinaire 
• SROS : Schéma Régional d’Organisation des Soins  
• ZAC : Zone d’Atmosphère Contrôlée 

 
 

EQUIPEMENTS 
 

État des lieux : Il existe en France environ 500 unités 
de préparation de médicaments anticancéreux injec-
tables [3]. Globalement, 50% de ces unités ont dépas-
sé les 10 années de fonctionnement et seront amenées 
à renouveler leur équipement prochainement [4]. La 
proportion d’unités équipées de PSM 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 can-
cérologie délivrées par l’ARS selon les critères défi-
nis par l’INCa. Le seuil de 80 patients par an corres-
pondrait 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 acti-
vités ne dépassent pas 5 000 préparations par an 
après analyse des besoins territoriaux et en adéqua-
tion de ceux des SROS.  
 
Avant d’envisager l’achat ou le renouvellement 
d’équipement, il est conseillé de visiter des unités 
d’activité équivalente afin d’échanger sur les avan-
tages et les inconvénients de toutes les solutions. 
 
En cas d’acquisition ou de renouvellement, les du-
rées d’amortissement des équipements varient 
entre 5 et 10 ans selon les directions des établisse-
ments. 
  

RECOMMANDATION N°1 :  
Le renouvellement d’un équipement doit être 
envisagé au terme des 10 ans d’exploitation 
(Anticiper la préparation du dossier dès la hui-
tième année). 
 
Cette durée d’exploitation doit être ajustée en fonc-
tion du degré d’utilisation plus ou moins intensif. 
Les indicateurs permettant d’anticiper le renouvel-
lement sont principalement l’augmentation des 
maintenances curatives et préventives et les coûts 
associés. 
Même si les PSM, compte-tenu de leur conception 
technique, peuvent supporter une garantie 
d’utilisation plus longue, le groupe d’expert consi-
dère qu’au-delà de 10 années d’exploitation, les 
modèles deviennent obsolètes.  
Quelque soit le type d’équipement choisi, il est pré-
férable 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 ergonomiques….)  
   

RECOMMANDATION N°2 :  
Il n’y a pas lieu de recommander l’utilisation 
d’un PSM plutôt qu’un isolateur ou inversement. 
Les 2 types d’équipements  sont autorisés et 
équivalents. Il en est de même de l’agent stérili-
sant (Acide peracétique ou peroxyde 
d’hydrogène selon critères de toxicité et de tra-
çabilité des procédés). 
 
Le groupe considère qu’il faut encourager 
l’organisation avec des équipements mixtes dans 
des pièces séparées permettant de s’adapter aux 
modes dégradés (maintenances préventives) ou 
d’urgence (maintenances curatives). En cas de de-
mandes spécifiques (médicaments spécifiques type 
OGM, ADN, études cliniques de Phase I « à stérilisa-
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tion non autorisée »), cette organisation est indispen-
sable.  
De plus il est nécessaire de disposer d’un nombre 
d’outils de production suffisants (ex : 2 isolateurs 2 
postes à préférer à un isolateur 4 postes ou 2 mono-
postes à préférer au double poste). 
Il est par ailleurs conseillé de prévoir un conduit 
d’extraction par équipement. 
 

RECOMMANDATION N°3 :  
Des systèmes adaptés sur les équipements doivent 
permettre d’assurer une maîtrise des contamina-
tions chimiques et/ou microbiologiques, soit, par 
exemple : 
 - Pour les isolateurs : un test d’étanchéité* 
réalisé au moins une fois par an. Les équipements 
doivent évoluer afin de permettre un test 
d’étanchéité quotidien.  
 - Pour les PSM : alarmes sonores et vi-
suelles en cas de perturbation du flux  et affichage 
des vitesses ou des taux de performance en conti-
nu. 
*On entend par test d’étanchéité, une mise en pression 
de l’équipement automatisée, suivie d’une validation 
de la décroissance de pression selon la norme ISO 
16 644-7 [5]. A différencier des tests de localisation de 
fuite à l’ammoniac. 
L’air des enceintes des équipements doit être extrait à 
l’extérieur de la ZAC après filtration (PSM et isola-
teurs). 
 

RECOMMANDATION N°4 :  
Une qualification doit être réalisée régulièrement,  
au minimum tous les 2 ans pour un isolateur, tous 
les ans pour un PSM et après toute modification du 
process.  
 
Les procédures de requalification des équipements 
sont décrites dans le guide de l’ASPEC [6] pour les 
isolateurs et dans les normes NF 095 et EN 12469 
pour les PSM [7,8]. 
 
Idéalement, cette requalification opérationnelle doit 
être réalisée par une société indépendante du fournis-
seur de l’équipement. 
 
Indépendamment de la requalification, des contrats de 
maintenances préventives annuels (avec remplace-
ment des pièces maitresses) et curatives sont indis-
pensables. 
 

RECOMMANDATION N°5 :  
Il est indispensable d’anticiper et de formaliser un 
mode de fonctionnement dégradé afin d’assurer 
un service continu en cas de panne ou de mainte-
nance.  
 
La solution de secours adaptée est garantie par le 
recours à des équipements multiples (PSM et isola-
teurs dans des pièces séparées, unités équipées exclu-
sivement de plusieurs PSM ou isolateurs). Dans le cas 
contraire, des solutions dégradées intégrant les dispo-
sitifs sécurisés peuvent être envisagés (sous réserve 
d’une analyse de risques). 
 

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 spé-
cialités (hématologie, greffe, pédiatrie, proportion 
d’hôpitaux de jour), du besoin de réalisation de 
préparations en urgence, de la proportion des pré-
parations 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 prépara-
tions… Aucune recommandation formelle ne peut 
être proposée. A chacun de lister les facteurs pou-
vant impacter le choix de l’équipement. 
 

ZONE D’ATMOSPHERE CONTROLEE (ZAC)  
 
L’installation des équipements doit être réalisée 
dans des zones classées selon la norme ISO 
14 1644-1 [9]. Les dispositions géographiques et 
fonctionnelles sont largement décrites dans les BPP. 
Néanmoins, la qualité de l’organisation de la prépa-
ration dépend largement des surfaces qui doivent 
être adaptées aux équipements (eux-mêmes adap-
tés au niveau d’activité de l’unité). Dans certains cas, 
il peut également être intéressant de mutualiser des 
surfaces de stockage, sas, zone administrative, labo-
ratoire de contrôle …/… si l’unité dispose de plu-
sieurs ZAC. 
Des ajustements seront aussi nécessaires selon : 

- les configurations des équipements (ex : isola-
teurs à stockage interne ou à 4 postes connec-
tés - calcul de l’empiètement). 

- Du stockage des matières premières dans la 
ZAC. 
 

RECOMMANDATION N°6 : 
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)  

5 m² 

SAS Matériel réception / 
décontamination 
/décartonnage) 

5 à 20 m² selon activi-
té 

SAS Passage ou sortie Dé-
chets 

3 m² 

Locaux de stockage hors 
ZAC 

20 à 30 m² selon acti-
vité 

Laboratoire 
de contrôle 

dans ZAC 
12 à 15 m² selon acti-

vité 
hors ZAC 20 m² 

Supervision* et Surface 
administrative Hors ZAC 

40 à 60 % de la ZAC 
Préparation (15 m² 

minimum) 

Surface minimale totale 87m² 
*La pièce de supervision (en mode de communication par zone 
vitrée) peut être située en ZAC ou hors ZAC (12m² selon 
l’organisation retenue.  
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L’organisation des locaux doit s’inspirer des fiches 
INRS [10,11]. 
 

RECOMMANDATION N°7 : 
La position des PSM devra suivre les recommanda-
tions de l’INRS.  Il n’est pas envisageable de placer 
plus de 2 PSM dans une pièce si les conditions aé-
rauliques ne le permettent pas. Si plus de 2 PSM 
sont nécessaires à l’activité, ils devront être placés 
dans des pièces séparées. 
 
Dans la mesure où les paramètres environnementaux 
(microbiologiques et particulaires) de la ZAC sont 
maintenus, rien ne s’oppose au stockage des médica-
ments dans la pièce de préparation (surface à inté-
grer). Il en est de même pour le reste du matériel.  
 

RECOMMANDATION N°8 : 
En cas d’unités équipées de PSM (plusieurs PSM ou 
PSM + Isolateurs) et compte-tenu de l’importance 
de la qualité de l’air de la ZAC, il est recommandé 
de séparer les traitements d’air afin de garantir la 
continuité des soins en cas de panne de l’une ou 
l’autre CTA. 
Mesure non applicable pour les isolateurs 
 

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’isolateurs en dépression ou en surpression 
(hors formes pulvérulentes). 
 
Le groupe s’accorde pour renvoyer sur l’ANALYSE DE 
RISQUE proposée dans les BPP. Aucune organisation 
ne doit vous  être imposée. 

 
LE PERSONNEL 
 PERSONNEL NON MEDICAL  
 
Préambule : 
Différents calculs des besoins en effectifs de prépara-
teurs (ou infirmières) ont été réalisés ces dernières 
années [12], [13], [14]. Compte-tenu des volumes 
d’activités et des diversités d’organisation, il est né-
cessaire de proposer de nouveaux modèles adaptés 
pour le calcul des effectifs.  

La préparation des médicaments anticancéreux 
injectables constitue une activité à risque. Les uni-
tés, aujourd’hui dimensionnées à des productions 
très importantes (jusqu’à 70 000 préparations par 
an) nécessitent des adaptations structurelles (temps 
de travail, nombre de professionnels, ergonomie) et 
organisationnelles (relations avec les services de 
soins) afin de garantir une sécurité maximale à 
chaque instant. En effet, les volumes et rythmes de 
production avec délais imposés par les organisa-
tions médicales ont concentré des risques pour les 
patients et pour le personnel manipulant des médi-
caments anticancéreux. 
 
 

RECOMMANDATION N°10 :  
Compte-tenu de l’exigence de concentration 
nécessaire des manipulateurs, chaque plage de 
préparation proprement dite ne doit pas excé-
der 2 heures en continu afin de ne pas altérer la 
vigilance de ces derniers. 
 

RECOMMANDATION N°11 : 
Un temps de coordination est recommandé pour 
chaque unité à partir de 2 manipulateurs. 
 
Ce temps de coordination est nécessaire pour les 
activités dites supports ou le pilotage de 
l’unité (Standards): préparation des plateaux, 
double contrôle, sortie et envoi des préparations, 
traitements informatiques,  priorisation des prépa-
rations, gestion des appels téléphoniques, réponse 
aux questions des services, gestion de stock… Il peut 
reposer sur plusieurs individus sur des plages ho-
raires qu’il faut définir (supérieur ou égal à la demi-
journée).  
   

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 
dépasser UNE HEURE après le feu vert médical 
(Hors études cliniques). 
*Ce délai ne s’entend qu’avec un équipement, un 
personnel et une organisation adaptée à l’activité. Il 
peut être amélioré grâce à des anticipations de vali-
dations médicales de prescriptions  et les plannings 
partagés entre unités médicales et unités de prépa-
rations. 
 

 
 
 

 
 
La diversité des organisations médicales en cancérologie conditionne le type d’activité des unités de préparation des 
médicaments 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 pédiatrie pour lesquelles les temps de préparation peuvent être plus longs, tout comme la réali-
sation 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 en-
core de médicaments à préparation particulièrement longue et complexe. En pratique, la pose des tubulures (recom-
mandée dans les BPP [2]) et les contrôles (hors analytique) réalisés ou non par des Préparateurs en Pharmacie Hospi-
talière (PPH) constituent des éléments à prendre en compte pour l’adéquation des ressources aux activités. Il est donc 
particulièrement important de connaître les seuils critiques selon un profil qu’il est possible de définir, lui-même 
pondérant le nombre maximum de préparations réalisables dans chaque unité. Ainsi, nous avons défini 2 profils ex-
trêmes (Annexe 1) : 
 - un profil standard correspondant à une majorité de préparations sans spécificité, 
 - 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, 
 - inclut le temps de coordination, 
 - ne s’applique pas pour des plages horaires par personne supérieure à 7H30, 
 - ne tient pas compte des ouvertures de nuit et week-end.  
 
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) 

1* 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Profil spécialisé

Profil standard

5 800

11 500

17 300

23 000

28 800

34 500

40 300

46 000

51 800

57 500

4 800

9 600

14 400

19 100

23 900

28 700

33 500

38 200

43 000

47 800
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10 000
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20 000
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35 000
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45 000

50 000

55 000

60 000

 
(1*) RECOMMANDATION  N°13bis : Compte-tenu des contrôles obligatoires, pour les unités réalisant moins de 5 000 prépara-
tions par an, il est indispensable de disposer de 2 postes de préparateurs. 
 
RECOMMANDATION N°13ter : Les chiffres calculés représentent les productions maximales. Le passage d’un palier à 
l’autre (zone rouge) doit inciter au recrutement d’un PPH complémentaire.  
NB : Ce modèle doit être appliqué avec prudence pour les rares unités réalisant plus de 50 000 préparations par 
an et nécessite des investigations supplémentaires. Le volume d’activité, leur niveau de spécialisation et leurs 
missions de recours nécessitent des moyens humains spécifiques. 
 
RECOMMANDATION N°13quater : La pose et purge de tubulures ou connecteurs adaptés avec des solutés exempts de 
cytotoxiques sont recommandées afin de limiter l’exposition professionnelle des personnels infirmiers [15]. 

 

Nombre de 
Préparations / an 

Nombre de 
Postes PPH 



 

7/12 

 
PERSONNEL PHARMACEUTIQUE 
 

Préambule
Les activités pharmaceutiques déployées en oncologie, 
tant sur les plans pharmacotechnique que clinique, 
requièrent une expertise spécifique du personnel 
pharmaceutique impliqué. Le dynamisme de la re-
cherche clinique en cancérologie, avec des exigences 
croissantes auprès des équipes pharmaceutiques, 
impose la prise en compte de cette sur-spécialisation 
pharmaceutique « études cliniques en cancérologie ». 
Enfin, les nouvelles orientations thérapeutiques  (thé-
rapies ciblées, formes orales) ainsi que les récentes 
évolutions réglementaires (CBU [16], Arrêté du 6 Avril 
2011 [17], Plan Cancer [18] impactent considérable-
ment le rôle du pharmacien en cancérologie avec dé-
veloppement des missions participant à la sécurisa-
tion de la prise en charge thérapeutique des patients 
en cancérologie.  
 

RECOMMANDATION N°14 :  
Quel que soit le niveau d’activité, la responsabilité 
de l’unité de préparation est obligatoirement as-
surée par un pharmacien praticien titulaire ou 
équivalent, formé à la prise en charge des patients 
atteints de cancer. Un temps opérationnel mini-
mum doit être dédié à cette activité. Un pharma-
cien thésé doit par ailleurs être présent pendant 
toutes les heures d’ouverture de l’unité pour les 
opérations de dispensation (associant délivrance, analyse 
pharmaceutique de la prescription, préparation 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 unités à plage d’ouverture étendues ou postes 
mixtes de Pharmaciens) 
 
L’urgence ou la garde : ORGANISATION et continuité 
des soins. Un service de préparations en garde n’est 
organisé par les pharmacies que dans 40% des éta-
blissements concernés [4]. 
 

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 mini-
ma la validation de la prescription, le double con-
trôle visuel et la libération. Les BPP sont appli-
cables et doivent 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 oncologie évoluent et varient selon les priorités et possibilités de chaque organisation.  
Aux nombreuses missions obligatoires ou standards – STRD, [validation des prescriptions, la gestion de l’unité, la rédaction et la mise 

à jour du thésaurus de protocoles de chimiothérapie y compris sa version informatisée, la supervision des opérations de maintenance des équipements, 

les analyses 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, la participation à de nombreuses 

commissions, suivi des ruptures, suivi et validation des stabilités des médicaments],  
viennent s’ajouter des missions à forte valeur ajoutée [rétrocession, éducation thérapeutique, participation aux Réunions de Concerta-

tion Pluridisciplinaires (RCP), aux 3C, suivi et application des référentiels de bon usage, gestion des études cliniques, responsabilité ou réalisation des 

contrôles analytiques dans l’unité, sous-traitance, chimiothérapies à domicile,  veille scientifique et publications, expériences de nouvelles techniques].  
 
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 inté-
grant des critères de pondération liés à des missions associées. 
 
Par exemple, voici quelques profils décrits selon les missions complémentaires évoquées ci-dessus, qui démontrent 
l’importante différence de moyens selon les activités en particulier lorsque l’on tient compte de missions associées. 
 
NB : Ce modèle doit être appliqué avec prudence pour les rares unités réalisant plus de 50 000 préparations par an et 
nécessite des investigations supplémentaires. Leur niveau de spécialisation, leurs missions de recours et le management  
liés à ce fort volume d’activité nécessitent des moyens humains spécifiques. 
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Nombre de préparation par an Poste ETP Poste ETP Poste ETP Poste ETP Poste ETP
0 - 5 000 0.50 0.60 0.85 1.02 1.33 1.59 1.85 2.22 2.65 3.18

5 000 - 10 000 1.00 1.20 1.35 1.62 1.83 2.19 2.35 2.82 3.15 3.78
10 000 - 15 000 1.15 1.38 1.50 1.80 1.98 2.37 2.50 3.00 3.303.96
15 000 - 20 000 1.40 1.68 1.75 2.10 2.23 2.67 2.75 3.30 3.554.26
20 000 - 25 000 1.50 1.80 1.85 2.22 2.33 2.79 2.85 3.42 3.654.38
25 000 - 30 000 1.66 1.99 2.01 2.41 2.49 2.98 3.01 3.61 3.814.57
30 000 - 35 000 1.85 2.22 2.20 2.64 2.68 3.21 3.20 3.84 4.004.80
35 000 - 40 000 2.00 2.40 2.35 2.82 2.83 3.39 3.35 4.02 4.154.98
40 000 - 50 000 2.20 2.64 2.55 3.06 3.03 3.63 3.55 4.26 4.355.22
50 000 - 60 000 2.40 2.88 2.75 3.30 3.23 3.87 3.75 4.50 4.555.46
60 000 - 70 000 2.60 3.12 2.95 3.54 3.43 4.11 3.95 4.74 4.755.70

Missions associées* A renseigner ETP
A 

renseigner
ETP

A 
renseigner

ETP
A 

renseigner
ETP

A 
renseigner

ETP

Essais cliniques (Nombre d'essais gérés: ouvert 

aux inclusions)
0 0 30 0.3 50 0.5 100 1 150 1.5

Retrocession-ATU (Estimation du pourcentage 

de temps pharmacien dédié à la retrocession ou ATU 
d'anticancéreux)

0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 20% 0.20

Sous-traitance (Pourcentage du nombre de 

préparation)
0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 3% 0.15

Contrôle analytique (Oui-Non) NON 0 NON 0 OUI 0.25 OUI 0.25 OUI 0.25
RCP (Nombre d'heures / semaine) 0.00 0.00 2.00 0.05 3.00 0.075 4.00 0.1 2.00 0.05

SCORE 2.15

Profil 2 Profil 3 Profil 4

0 0.35 0.825 1.35

Profil 1STRD: Score = 0
Sans mission associée Avec missions associées

 
*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. 

 

LES CONTROLES  
 
La production de l’unité de préparations doit être 
organisée de façon à minimiser tout risque d’erreur. 
Règlementairement, elle doit faire intervenir un per-
sonnel qui manipule et un second personnel qui le 
contrôle [2]. Des moyens nécessaires doivent être 
disponibles.   
Toutes les étapes et les intervenants doivent être tra-
cés et enregistrés.  
 
 

RECOMMANDATION N°17 : 
Un contrôle doit être réalisé, tracé et enregistré 
pour chaque préparation, a minima un double 
contrôle visuel. 
 
Le contrôle des reliquats et/ou le contrôle des numé-
ros de lot constituent une aide à la détection et à la 
prévention 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, , Nom Pré-
nom, le tout doit être conforme à la prescription et 
fiche de fabrication.  
 
Certaines étapes peuvent être allégées ou supprimées 
en fonction de l’existence de contrôles analytiques. 

 

RECOMMANDATION N°19 :  
Compte tenu des évolutions technologiques, il est 
indispensable de mettre en place des systèmes de 
contrôle garantissant la conformité des prépara-
tions  sur le plan qualitatif et quantitatif. Sous ré-
serve d’une analyse de risque, ces contrôles de-
vront être libératoires. 
 

 

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. 
 

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 parte-
naire privilégié des équipes médicales et paramédi-
cales dans la prise en charge du patient cancéreux. Ses 
compétences doivent porter sur les traitements anti-
cancéreux comme sur les médicaments de support. Le 
pharmacien oncologue doit s’impliquer de la décision 
thérapeutique initiale aux traitements palliatifs.  
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RECOMMANDATION N°21 :  
La prise en charge globale d’un patient cancéreux 
doit impliquer le pharmacien de la décision théra-
peutique à l’administration (rédaction des proto-
coles, participation aux RCP, analyse pharmaceu-
tique dont respect du bon usage, préparation, dé-
livrance, suivi de l’administration, suivi thérapeu-
tique et éducation thérapeutique….). Le pharma-
cien est fortement encouragé à participer  aux 
RCP. 
 
A défaut de la présence aux RCP, le pharmacien doit 
avoir accès aux comptes-rendus de ces réunions. 
En l’absence de données publiées à ce jour, la Société 
Française de Pharmacie Oncologique s’engage à éva-
luer avec précision la plus-value pharmaceutique liée 
à la présence d’un pharmacien lors des Réunions de 
Concertation Pluridisciplinaires.  
 
NOTA BENE : L’ANALYSE PHARMACEUTIQUE 
 D’UNE INITIATION DE TRAITEMENT DOIT COMPORTER 
 

 - L’adéquation avec le compte rendu de la RCP, 
 - une cohérence diagnostic / protocole ( avec les 
référentiels de bon usage nationaux, régionaux indi-
cation, ligne),  
 - une justification médicale en cas de prescrip-
tion hors AMM hors référentiel (à défaut et par ex-
ception), 
 

D’UN RENOUVELLEMENT DE TRAITEMENT DOIT COMPORTER 
 - une vérification de l’évolution des données 
physiopathologiques du patient, 
 - une vérification du respect de l’intercure et le 
nombre de cures selon le protocole, 
 - une vérification de la concordance avec 
l’ordonnance précédente : médicament, dose, réduc-
tion, commentaire, les données biologiques, si be-
soin. 
 
Pour chaque item, la constatation d’une anomalie 
implique 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 préparation. 
Dans le premier cas, des dysfonctionnements notam-
ment lors de la préparation peuvent être relevés, il est 
nécessaire de formaliser les transmissions 
d’information pour un fonctionnement optimal . Dans 
le second, les moyens alloués sont souvent insuffi-
sants. 
 
 
 

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 cancérologie, 
de l’évaluation de la faisabilité à la fin des traite-
ments 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 directement 
imputables à l’absence d’informatisation voire à des 
outils informatiques insuffisamment maîtrisés [19]. 
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 logi-
ciel, validation des versions, verrous à toutes les 
étapes…). Une réflexion est indispensable d’autant 
qu’il s’agit d’un axe fort du contrat de bon usage et que 
les logiciels "métier" existent [16]. Un interfaçage avec 
le logiciel de gestion est indispensable. 
  
RECOMMANDATION N°23 :  
Toute activité de pharmacie oncologique doit être 
informatisée. Le même outil doit intégrer les fonc-
tionnalités médicales (prescription), pharmaceu-
tiques (validation et préparation) et paramédi-
cales (administration). A minima, des interfaces 
avec d’autres logiciels doivent permettre l’accès à 
l’ensemble des données cliniques, biologiques et 
thérapeutiques du patient.  

 
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 (médecin ré-
férent / pharmacien) avant exploitation. 
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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 
préparateurs 
 

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% 0% 5% 5% 10%10%

100% 80% 60% 40% 76% 72% 56% 52% 36% 32% 71% 57% 46%22%
4.94 5.01 5.08 5.15 5.04 5.07 5.11 5.14 5.18 5.21 5.06 5.13 5.16 5.26
4.29 4.11 3.95 3.80 4.04 3.98 3.89 3.83 3.74 3.69 3.99 3.85 3.793.60
48% 50% 52% 54% 51% 52% 53% 54% 55% 56% 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
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 1.03 1.06 1.08 1.04 1.05 1.07 1.08 1.09 1.10 1.05 1.07 1.08 1.12
21 21 20 20 20 20 20 20 19 19 20 20 20 19

CAPACITE THEORIQUE / AN 16 100 15 600 15 200 14 800 15 500 15 300 15 100 14 900 14 700 14 600 15 300 15 000 14 800 14 400
* Hématologie ou équivalent: Estimation d'une part de l'activité concernée par des préparations complexes (Melphalan, Carmustine, Doxorubicine liposomale…)

Pose tubulure
NB Jour ouvrés

Qui réalise les contrôles (non analytiques)

Données générales STRUCTURE
Heures nettes de travail

Ratio poste/ETP préparateur

Nombre de préparateur

Préparateur Pharmacien
252

Pourcentage pédiatrie (P)
Pourcentage 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)

Equilibre
Pondération

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

Standard + H Standard + H + EC

StdProfil

OUI

7.5
1.3
3

3.90
Poste

équivalence en ETP

Standard + H + EC + P

OUI NON

 
 
 
 



 

11/12 

Annexe 2 Exemple - Calculateur (A tester en ligne) 
Préparateurs 
 

60%

8%

0%

32%

5.21

3.69

56%

22.50

1.10

19

CAPACITE THEORIQUE / AN 14 600

Ratio poste/ETP préparateur

Nombre de préparateur à renseigner en 

Poste ou ETP

* Hématologie ou équivalent: Estimation d'une part de l'activité concernée par des 

préparations complexes (Melphalan, Carmustine, Doxo. liposomale, diffuseurs…)

Données générales STRUCTURE

OUI NON

1.3

3

3.90

252

Heures nettes de travail 7.5

OUI

Préparateur Pharmacien

Poste

équivalence en ETP

Pose tubulure

Pourcentage d'hématologie (H) ou équivalent*

Qui réalise les contrôles (non analytiques)

Votre profil

Pondération

NB Jour ouvrés

Pourcentage d'essais cliniques (EC)

Pourcentage pédiatrie (P)

Pourcentage 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)

 
 
Pharmaciens 
 

#

#

#

#

#

#

#

#

#

#

#

3

5

Total ETP Pharmacien nécessaire: 4.79

Nombre de préparation par an (cocher votre situation)

35 000 - 40 000

50 000 - 60 000

ETP Supplémentaire: 

RCP (Nombre d'heures / semaine)

40 000 - 50 000

5 000 - 10 000

10 000 - 15 000

15 000 - 20 000

60 000 - 70 000

20 000 - 25 000

30 000 - 35 000

25 000 - 30 000

10%

OUI

4.00

1.55

Facteur de 

pondération

4.98

0.1

0.25

0.5

2.46

ETP

3.85

3.66

3.54

3.24

A renseigner

50

20%

3.06

4.74

4.50

4.26

4.08

0.20

0.5

Retrocession-ATU (Estimation du pourcentage d'ETP temps pharmacien dédié à la retrocession 

d'anticancéreux)

Essais cliniques (Nombre d'essais gérés)

Sous-traitance (%age du nombre de préparation)

Contrôle analytique (Oui-Non)

3.55

3.75

3.95

4.15

0 - 5 000

Missions associées

Poste

2.05

2.55

2.70

2.95

3.05

3.21

3.40
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