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RÉSUMÉ 

Introduction : 
L’utilisation croissante des médicaments cytotoxiques, en lien avec la hausse des cas de cancer, 

impose des règles strictes de sécurité pour protéger patients, personnel soignants et 

environnement. En Algérie, l’absence de réglementation nationale entraîne des pratiques 

hétérogènes et des risques importants. Ce travail vise à élaborer un cahier des charges technique 

comme outil de référence pour la mise en place d’unités centralisées de préparation des 

cytotoxiques en milieu hospitalier, conforme aux normes de sécurité et de qualité. 

Matériel et méthodes : 

La méthodologie de ce travail repose sur une analyse comparative des exigences réglementaires 

et techniques issues de l’USP 800, des BPP de l’ANSM, des directives de l’OMS et des normes 

ISO. Après extraction thématique des recommandations, une synthèse a été adaptée au contexte 

algérien en tenant compte des contraintes locales. Le cahier des charges élaboré est structuré en 

deux volets : une première partie réglementaire, et une seconde partie technique. 

Résultats : 
Les résultats de ce travail ont abouti à la création d’un cahier des charges structuré, servant 

d’outil d’aide à la décision pour la conception, l’audit et la rénovation des URCC, fondé sur les 

référentiels USP 800, ANSM, OMS et les normes ISO. Il se compose d’une première partie 

réglementaire couvrant les aspects architecturaux, organisationnels, humains et sécuritaires, et 

d’une seconde partie technique détaillant les équipements et matériaux requis. Un cas pratique 

simulé au CLCC de Sétif avec plans 2D/3D et estimation des coûts a été réalisé, ainsi qu’une 

grille de validation classant les critères par domaine. 

Discussion : 
Ce cahier des charges constitue un outil structurant pour guider la conception et la gestion des 

URCC, en réponse à un vide réglementaire en Algérie. Il propose une base normative adaptée 

aux réalités locales, pouvant servir de fondement à une future réglementation. Il valorise 

également le rôle du pharmacien hospitalier comme acteur central de la qualité et de la sécurité. 

Une simulation d’URCC de 120 m² au CLCC de Sétif a été réalisée, incluant plan, fiche 

technique, estimation des coûts et modélisation 3D. Toutefois, des limites subsistent, notamment 

l’absence de validation institutionnelle et les contraintes de mise en œuvre dans les structures à 

faibles ressources. Ce travail ouvre des perspectives concrètes pour un cadrage réglementaire, la 

formation des acteurs et l’amélioration des pratiques. 

Conclusion : 

Ce document synthétise les exigences réglementaires et techniques, indispensables à la mise en 

place d’unités répondant aux standards de qualité et de sécurité en vigueur, et pourrait 

constituer une base pour l’élaboration d’un texte réglementaire algérien encadrant l’activité de 

reconstitution des cytotoxiques en milieu hospitalier. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Abstract: 

 

Introduction: 

The increasing use of cytotoxic drugs, in parallel with the rising incidence of cancer, requires 

strict safety regulations to protect patients, healthcare staff, and the environment. In Algeria, 

the absence of national regulations has led to heterogeneous practices and significant risks. This 

study aims to develop a technical specification document as a reference tool for the 

implementation of centralized cytotoxic drug preparation units in hospitals, in compliance with 

international safety and quality standards. 

 

Materials and Methods: 

 

 

The methodology of this work is based on a comparative analysis of regulatory and technical 

requirements from USP 800, the ANSM Good Preparation Practices (BPP), WHO guidelines, 

and ISO standards. After thematic extraction of recommendations, a synthesis was adapted to 

the Algerian context, considering local constraints. The resulting specification document is 

structured into two complementary parts: a regulatory section and a technical section. 

 

Results: 

 

 

This study resulted in the development of a structured specification document, serving as a 

decision-making tool for the design, audit, and renovation of URCCs (Centralized Cytotoxic 

Reconstitution Units), based on the USP 800, ANSM, WHO guidelines, and ISO standards. It 

includes a regulatory section covering architectural, organizational, human, and safety aspects, 

and a technical section detailing the required equipment and materials. A simulated case study 

at the CLCC of Sétif was conducted, including 2D/3D plans, a technical datasheet, cost 

estimation, and a validation grid with criteria categorized by domain. 

 

Discussion: 

This specification document provides a concrete and structured tool to guide the design and 

management of URCCs, addressing a critical regulatory gap in Algeria. It offers a normative 

basis tailored to local realities and could support the development of future national regulations. 

The document also highlights the central role of hospital pharmacists as key actors in quality 

and safety. A simulated 120 m² URCC at the CLCC of Sétif was developed, with plans, a 

technical datasheet, cost estimates, and 3D modeling. However, limitations remain, such as the 

lack of current institutional validation and the potential challenges in implementing the 

recommendations in resource-limited facilities. This work opens tangible prospects for 

regulatory framing, capacity building, and improved practice standards. 

 

Conclusion: 

This document consolidates the regulatory and technical requirements essential for establishing 

units that meet international quality and safety standards, and could serve as a foundation for 

drafting a formal Algerian regulatory framework for cytotoxic drug preparation in hospitals. 



 الملخص

 

 :مقدمة

 
ّالطاقمّوأفرادّالمرضى،ّحمايةأجلّّمنّللسلامةّصارمةّقواعدّيفرضّبالسرطان،ّالإصابةّحالاتّبارتفاعّالمرتبطّللخلايا،ّالسامةّللأدويةّالمتزايدّالاستعمالّإنّ 

ّأجلّمنّمرجعيةّكأداةّيسُتخدمّتقنيّشروطّدفترّإعدادّإلىّالعملّهذاّيهدفّ.كبيرةّومخاطرّمتباينةّممارساتّإلىّوطنيّتنظيمّغيابّيؤد يّالجزائر،ّفيّ.والبيئةّالطبي،

 .والجودةّالسلامةّلمعاييرّمطابقةّتكونّالاستشفائي،الوسطّّفيّللخلاياّالسامةّالأدويةّلتحضيرّمركزيةّوحداتّإنشاء

 :والطرق المواد

 

ّلسلامةّالوطنيةّللوكالةّللتحضيرّالجيدةّوالممارساتّالأمريكي،ّالأدويةّدستورّمنّالمستمدةّوالتقنيةّالتنظيميةّللمتطلباتّمقارنّتحليلّعلىّالعملّهذاّمنهجيةّترتكز

ّمعّمكيفةّخلاصةّإعدادّتمّالمواضيع،ّحسبّالتوصياتّاستخراجّبعدّ.للتقييسّالدوليةّالمنظمةّومعاييرّالعالمية،ّالصحةّمنظمةّوتوجيهاتّالصحية،ّوالمنتجاتّالأدوية

نّ.الاعتبارّبعينّالمحليةّالقيودّأخذّمعّالجزائري،ّالسياق  .تقنيّثانّ ّوجزءّتنظيمي،ّأولّجزءّ:قسمينّمنّإعدادهّتمّالذيّالشروطّدفترّيتكو 

 :النتائج

 

ّعلىّبالاعتمادّوتجديدها،ّوتقييمهاّالتحضير،ّإعادةّوحداتّتصميمّفيّالقرارّاتخاذّعلىّمساعدةّكأداةّيُستخدمّمنظم،ّشروطّدفترّإعدادّإلىّالعملّهذاّنتائجّأفضت

ّالجوانبّيشملّتنظيميّأولّجزءّمنّيتكونّ.الدوليةّوالمعاييرّالعالمية،الصحةّّومنظمةّالأدوية،ّلسلامةّالوطنيةّوالوكالةّالأمريكي،ّالأدويةّدستورّفيّالمتمثلةّالمراجع

ّالسرطانّمكافحةّمركزّفيّمحاكاةّتطبيقيةّحالةّإنجازّتمّوقدّ.المطلوبةّوالموادّالمعداتّبالتفصيلّيوضحّتقنيّثانّ ّوجزءّوالأمنية،ّوالبشرية،ّوالتنظيمية،ّالمعمارية،

 .المجالاتّحسبّالمعاييرّتصن فّتحققّشبكةّإلىّبالإضافةّللتكاليف،ّوتقديرّالأبعاد،ّوثلاثيةّثنائيةمخططاتّّمعّبسطيف،

 :المناقشة

 

هّتنظيميةّأداةّهذاّالشروطّدفترّيعُد ّ ّمكي فةّمعياريةّقاعدةّيقُد مّكماّ.الجزائرّفيّالموجودّالتنظيميّللفراغّاستجابةّالمركزية،ّالتحضيرّإعادةّوحداتّوتسييرّتصميمّتوُج 

ّمحاكاةّإنجازّتمّوقدّ.والسلامةّالجودةّفيّمركزيًاّفاعلًاّّبصفتهّالاستشفائيّللصيدليّالمحوريّالدورّكذلكّيبُرزّ.مستقبليّلتنظيمّأساسًاّتشك لّأنّيمكنّالمحلي،ّالواقعّمع

ّالثلاثيةّوالنمذجةّالتكاليف،ّوتقديرّالتقنية،ّوالبطاقةّالمخطط،ّتتضمنّبسطيف،ّالسرطانّمكافحةّمركزّفيّمربعاًمترًاّّوعشرينّمائةّبمساحةّمركزيةّتحضيرّإعادةّلوحدة

ّنحوّملموسةّآفاقًاّالعملهذاّّيفتحّ.المحدودةّالمواردّذاتّالهياكلّداخلّبالتطبيقّالمتعلقةّوالصعوباتّالمؤسساتية،ّالمصادقةّغيابّلاسيماّالحدود،ّبعضّهناكّأنّ ّغيرّ.الأبعاد

 .الممارساتّوتحسينّالفاعلين،ّوتكوينّتنظيمي،ّتأطير

 :الخاتمة

 

ّتنظيميّنصّلوضعّأساسًاّيشُك لّوقدّوالسلامة،ّالجودةّمجالّفيّبهاّالمعمولّللمعاييرّتستجيبّوحداتّلإنشاءّالضروريةّوالتقنيةّالتنظيميةّالمتطلباتّالوثيقةّهذاّيلخ ص

 .الاستشفائيّالوسطّفيّللخلاياّالسامةّالأدويةّتحضيرّإعادةّنشاطّيُؤط رّجزائري
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