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Objet: contrôle des opérations de reconstitution des médicaments an(icancéreux dans une pharmacie
à usage intérieur (PUl)
VlRff : LJIN' 582

Par courrier en date du 28 mai 2008, vous appelez mon attention sur les opérations de contrÔle dans
le cadre de Ia reconstitution de médicaments anticancéreux dans ûne PUl. Cette démarche s'insctit
dans le cadrc d'une instruction de demande d'autorisaton pour la c[éation d'une PUI disPosant de
locaux permettiant la reconstitution centralisée de médicaments anticancéreux- Vous faites valoir le
schéma organisationnel suivant :

- la réalisation des opérations de recohstitution des médicaments anticancéreux est effectuée
par un préparateur diplÔmé et formé ;

- ja vérlfrcatjon indépendante de la nature de chaque produit mis en cEUVre selon le RCP dè la
spêcialité à leconstituêr et volume mesuré Par un aide-soignant formê.

Les deux personnes seront placées sous l'autorité du pharmacien gérant de la PUl. Après analyse de
la réglementation (code de la sânté publique, bonnes pratiques de pharmacie hosPitalière, bonnes
pratiques de prèparation), vous concluez que cette organisation n'apParalt pas contraire aux
dispositions en vigueur.

cependant, je vous Ëppelle les prinoipes de base concernant les compétences du personnel affecté à
la PUl, énonés au chapitre 2.1 des bonnes pratiques de Pharmacie hÔspitalière :

( Les responsabilités individuetles sont comprises par êhacun des membres du personnel et définies
par écrit. i'étendue des responsabilités conférées à une seule personne n'entralne aucun risque pour

ia qualité, elle est adaptêe à ses compétences et à sa dlsponibiliié ).

S'agissant de prêparations faisant appel âux compétences iurid;ques et techniques des pharmaciens
et Jes préparateurs, il apparalt évident que les opérations de préParation et de contrôle sont du
resso àes pharmaciens et des préparateurs diplômés comme le prévoient les textes en vigueur.

Je ne partage donc pas votre analyse en ce qui conoerne notamment les vérifications évoquées dans
votre éouniàr par des âides-soignants n'ayant pas les gualifications adéquates et la formation initiale
requise et adaptée aux tâches connées (cf. Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitàlière: chapitres
2.1.2.2 et2.3\ .
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