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SERMENT DE GALIEN

JE JURE, EN PRESENCE DES MAITRES DE LA FACULTE, DES CONSEILLERS DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS ET DE MES CONDISCIPLES.

D’HONORER CEUX QUI M'ONT INSTRUIT DANS LES PRECEPTES DE MON
ART ET DE LEUR TEMOIGNER MA RECONNAISSANCE EN RESTANT
FIDELE A LEUR ENSEIGNEMENT.

D’EXERCER, DANS L'INTERET DE LA SANTE PUBLIQUE, MA
PROFESSION AVEC CONSCIENCE ET DE RESPECTER NON SEULEMENT LA
LEGISLATION EN VIGUEUR MAIS AUSSI LES REGLES DE L'HONNEUR DE
LA PROBITE ET DU DESINTERESSEMENT.

DE NE JAMAIS OUBLIER MA RESPONSABILITE ET MES DEVOIRS ENVERS
LE MALADE ET SA DIGNITE HUMAINE, DE RESPECTER LE
SECRET-PROFESSIONNEL.

EN AUCUN CAS, JE NE CONSENTIRAI A UTILISER MES CONNAISSANCES ET
MON ETAT POUR CORROMPRE LES M(EURS ET FAVORISER DES ACTES
CRIMINELS.

QUE LES HOMMES M'ACCORDENT LEUR ESTIME SI JE SUIS FIDELE A MES
PROMESSES.

QUE JE SOIS COUVERT D'OPPROBRE ET MEPRISE DE MES CONFRERES SI J'Y
MANQUE.




Résumé

La manipulation des médicaments cytotoxiques, classés parmi les médicaments dangereux (HDs),
constitue un enjeu majeur de santé publique en raison des risques qu’ils présentent pour les
patients, le personnel hospitalier et I’environnement, ce qui nécessite une centralisation de leur
reconstitution et une standardisation des procédures. En Algérie, I’absence d’un cadre
réglementaire spécifique aux BPP des cytotoxiques constitue une lacune préoccupante au vu de la
disparité des pratiques dans les hopitaux algériens. Ce travail vise ainsi a proposer les bases d’un

guide algérien de bonnes pratiques de préparation.

L’¢laboration de ce guide des bonnes pratiques de préparation (BPP) des médicaments
cytotoxiques repose sur une démarche documentaire et comparative, fondée sur I’analyse
croisée de plusieurs référentiels internationaux a savoir les recommandations issues de I’ANSM,
I’USP 800, et de ’OMS. Notre travail consiste a compiler et analyser les exigences et les
recommandations issues de ces trois sources de référence, effectuer une analyse comparative
des normes, en mettant en évidence les convergences, les spécificités, ainsi que les exigences
techniques communes ou divergentes et enfin a évaluer la transférabilité et I’adaptabilité des
différentes recommandations au contexte algérien, en tenant compte des réalités structurelles,
économiques, humaines et réglementaires du pays , afin de nous permettre d’opter pour une
approche pragmatique, en intégrant les exigences prioritaires et immédiatement applicables tout
en proposant un plan évolutif vers une mise en conformité progressive avec les standards

internationaux.

L’analyse comparative des référentiels internationaux (USP <800>, BPP ANSM 2023,
recommandations OMS) a mis en évidence des convergences essentielles, notamment la nécessité
de zones dédiées a la préparation, le recours a du personnel qualifié, I’utilisation de systemes
clos pour les cytotoxiques, ainsi qu’une gestion rigoureuse des déchets, avec une insistance
commune sur la tracabilité et la documentation. Par ailleurs des divergences notables ont
toutefois été observées telles que la mise en exergue de la protection du personnel par L’USP 800
et de la qualité pharmaceutique, par les BPP de I’ANSM, en revanche les recommandations de
I’OMS adoptent une approche plus pragmatique, adaptée aux pays a ressources limitées. Compte

tenu du niveau de développement technique et logistique de 1’Algérie, ce travail s’est



principalement appuyé sur les recommandations de I’ANSM et de I’'USP <800>, tandis que celles

de ’OMS ont été peu retenues, car jugées moins adaptées au contexte national.

L’établissement d’un Guide Algérien de Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) constitue un levier
essentiel pour structurer, harmoniser et sécuriser les pratiques hospitaliéres relatives a la
manipulation des cytotoxiques. Ce réferentiel permet non seulement de réduire les risques
d’erreurs et de contaminations, mais également d’optimiser 1’utilisation des ressources humaines

et matérielles dans une logique d’amélioration continue de la qualité des soins.

Au-dela de son apport méthodologique, ce travail a également une vocation pédagogique :
sensibiliser les professionnels de santé a I’importance de suivre rigoureusement les Bonnes

Pratiques de Préparation des cytotoxiques via les recommandations émises a la fin de ce travail.

Abstract

The handling of cytotoxic drugs, classified among hazardous drugs (HDs), represents a major
public health concern due to the risks they pose to patients, healthcare workers, and the
environment. This situation calls for the centralization of their compounding and the
standardization of procedures. In Algeria, the absence of a regulatory framework specific to Good
Preparation Practices (GPP) for cytotoxic drugs is a critical gap, especially given the disparity in
practices observed across Algerian hospitals. This work aims to propose the foundational elements
of an Algerian guide for good cytotoxic drug  preparation  practices.
The development of this Good Preparation Practices (GPP) guide for cytotoxic drugs is based on
a documentary and comparative approach. It relies on a cross-analysis of several international
reference standards, namely those issued by the ANSM, USP <800>, and the WHO. This work
involved compiling and analyzing the requirements and recommendations from these three
references, conducting a comparative analysis of the standards to highlight their commonalities,
specificities, and technical divergences or similarities, and finally evaluating the transferability
and adaptability of these recommendations to the Algerian context. This was done while taking
into account the country’s structural, economic, human, and regulatory realities, allowing us to
adopt a pragmatic approach by integrating high-priority, immediately applicable requirements and
proposing a progressive roadmap toward compliance with international standards.
The comparative analysis of the international standards (USP <800>, ANSM GPP 2023, WHO



recommendations) revealed key areas of convergence, such as the necessity for dedicated
preparation zones, the requirement for trained personnel, the use of closed systems for handling
cytotoxic agents, and rigorous waste management, all with a shared emphasis on traceability and
systematic documentation. However, some significant divergences were identified: USP <800>
emphasizes worker protection through strict containment and ventilation systems, while ANSM
GPP focuses on pharmaceutical quality, including traceability, documentation, validation, and
environmental control. The WHO, on the other hand, adopts a more pragmatic approach tailored
to low-resource settings. Given Algeria’s technical and logistical development level, this guide
primarily draws on the recommendations of the ANSM and USP <800>, while those of the WHO
were less frequently adopted, being deemed less suitable for the national context.
Establishing an Algerian Guide to Good Preparation Practices (GPP) is a key step toward
structuring, harmonizing, and securing hospital practices related to the handling of cytotoxic drugs.
This reference framework will not only help reduce errors and contamination risks but also
optimize the use of human and material resources in a continuous quality improvement approach.
Beyond its methodological contribution, this work also serves an educational purpose: to raise
awareness among healthcare professionals about the importance of rigorously adhering to Good
Preparation Practices for cytotoxic drugs through the recommendations provided at the end of this

work.
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