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I. DEFINITIONS et ABREVIATIONS

Déchets pharmaceutiques cytotoxiques et CMR (Plan National de Gestion de Déchets de Soins
Médicaux- guide manuel- Organisation Mondiale de la Santé):

« Les déchets pharmaceutiques cytotoxiques sont ceux qui peuvent provenir de l'utilisation
(administration aux patients) de la fabrication et de la préparation de produits pharmaceutiques avec
un effet cytotoxique (antinéoplasique). Un risque potentiel pour les personnes qui manipulent ces
produits chimiques provient surtout, des propriétés mutagenes, carcinogeénes et tératogenes de ces
substances. En conséquence, ces déchets posent un danger et les mesures qui doivent étre prises
doivent également inclure les mémes dispositions que celles requises par la médecine et Sécurité du
travail.

CMR : Cancérogene, Mutagene, toxique pour la Reproduction,
% Carcinogéne, cancérogene : peut produire un cancer ou augmenter la fréquence
% Mutagene : peut produire des défauts génétiques héréditaires ou en augmenter la fréquence
¢ Tératogene : peut produire ou augmenter la fréquence d’effets indésirables non héréditaires

dans la progéniture ou porter atteinte aux fonctions ou capacités reproductives

o%

*

Autres abréviations

DCD : Déchets Chimiques Dangereux,

AP-HP-SU : Assistance Publique - Hopitaux de Paris-Sorbonne Université

BPP : Bonnes Pratiques de Préparation 2007

BPPH : Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere 2001

CHIMIO® : Systeme informatique de gestion de la reconstitution centralisée des cytostatiques
UPCO : Unité de Pharmacie Clinique en Oncologie hématologie.

ZAC : Zone d'Atmosphere Controlée

Il. NOTE DE SECURITE (PRECAUTIONS

» Pour la préparation du traitement :
- Seréférer aux procédures de 'UPCO et au port des équipements de protection
» Pour le transport de tous types de déchets :
- S'assurer de la fermeture définitive des contenants et de leur étiquetage
- Porter des gants en nitrile.
Les conditions de préparation et d’administration des médicaments anticancéreux doivent faire
'objet d'une vigilance constante de la part des professionnels de santé concernés. La méme
attention doit étre portée aux mesures concernant I'élimination des déchets issus de 'utilisation de




médicaments anticancéreux. La Circulaire n°2006/58 du 13 février 2006 permet de préciser les
filieres d’élimination des déchets.

lll. MATERIEL

Des contenants spécifiques sont mis a disposition pour les médicaments manipulés (tous considérés
comme CMR)
- Poubelle rigide stérile bleue DPTE pour isolateur (isolateur JCE)

Etiquetage
- Etiquette verte «CMR- médicaments cytotoxique» (E8)

informations suivantes (Annexe 1)
- nom de I'établissement : GHPS
- nom du service ou Unité administrative : UPCO ou Labo
- date de fermeture (impératif)
-Etiquettes présentes dans la ZAC : a coller et a remplir par le PPH apres fermeture du contenant
avant le passage dans le sas déchets

complétée des

UPCO

IV. DESCRIPTION DU PROCESSUS

IV.1 Elimination dans la poubelle bleue CMR
L’élimination des reliquats des produits fournis par le promoteur est réalisée des la fin de la
fabrication dans l'isolateur dans une poubelle bleue JCE connectée a chaque isolateur.

Cette élimination suit la filiere CMR (traitement par incinération continue a 1200°) des déchets
chimiques dangereux émis lors de la production a I'intérieur de I'isolateur a savoir :

-reliquats de flacons d’anticancéreux utilisés dans I'unité

-corps de seringues et aiguilles, compresses, gants contaminés, champs contaminés par aspersion,
chiffonnettes de nettoyage

Les poubelles sont déconnectées et fermées hermétiquement des qu’elles sont pleines. Elles sont
déposées sur un chariot roulant.

IV.2 Etiquetage

Placer une étiquette verte E8 «CMR-médicaments cytotoxiques » complétée (GHPS, UA, date de
fermeture) sur chaque contenant.

Vérifier la fermeture de tous les contenants avant de transférer dans un sas dédié « déchets » situé
dans la ZAC. Les poubelles sont récupérées dans la zone réception pour étre évacués a 'extérieur. Les
contenants CMR (poubelles bleues) pleins sont positionnés horizontalement dans les conteneurs
rouges du local déchets chimiques a 'arriere du batiment (conteneur plein tous le 2 a 3 j)

IV.3. Enlévement des CMR

— 34 =

L’enlévement des Déchets Chimiques Dangereux est organisé par le service environnement/ filieres
déchets. Si besoin appeler le référent environnement au 76173-21519



V. TRACABILITE DES FLACONS DETRUITS

Pour chaque préparation nominative, la tracabilité des flacons fournis utilisés (suivi des quantités et
du numéro de lot) et des reliquats apres préparation est réalisée sur un certificat de destruction

informatisé mis a disposition du promoteur lors de chaque monitoring (document d’enregistrement
en annexe 2).

La tragabilité des produits (quantité et numéro de lot) est également assurée par :

- 'accusé de réception des produits par la REQPHARM (quantité recue)

- la fiche de transfert des produits de la REQPHARM a I'UPCO (quantité dispensée)

- la fiche de préparation du produit par patient (quantité préparée et reliquat)

- la validation informatique de 'administration par I'infirmiere (quantité administrée)

&Les flacons utilisés sont détruits immédiatement apres chaque préparation, aucun reliquat n’est
réutilisé pour une autre préparation.



ANNEXE 1 : ETIQUETTE VERTE (FILIERE CMR

Déchet

Cancérogéne, Mutagénes ou
Toxiques pour la Reproduction
CMR solides / mixtes

Cytostatiques / Cytotoxiques
18 01 08*
Producteur

tablissement :

Destinataire

SARP INDUSTRIE
@ veoua 451 rou zay

PROPARCTC

12 Inc




ANNEXE 2 : Certificat de destruction

— ASSISTANCE HOPITAUX
f PUBLIQUE DE PARIS
= 11 B

CROUPE HOSPITALIER _ CERTIFICAT DE DESTRUCTIONDE
PITIE. SAL PETRIERE MEDICAMENTS EXPERIMENTAUX UTILISES
SERVICE PHARMACIE Date de monitoring :

prenom nomigpsl aphp fr

D SEE ESSAI THERAPEUTIQUE :

UNITE FONGTIONNELLE
DE PHARMACIE CLINIQUE PROMOTEUR :
EN ONGO-HEMATOLOGIE (UPCO)

Prarmscien REzPonsABLE
A.‘?néa BELLANGER
01

SERVICE INVESTIGATEUR :

4216.20.77 MEDECIN INVESTIGATEUR :
Assistant UPCO : . .
014217.8260 Patient: Nom:
Teecore - 01.42.17 82,61 Préenom :
Date de naissance : / [
Nom produit Numéro lot Péremption | Date Disp. | Nombre

Je soussignee) ... . pharmacien a 1'Unité de Fharmacie
Clinique en Onco-Heématologie (UPCQO), certifie que la destruction des médicaments cités ci-dessus a
bien eté effectuée aux dates precisées.

L'élimination suit la procédure des dechets chimiques dangereux de 1'établissement par
incinération & 1200 par la société retenue par Appel d'Offres a ' AFPHP.

Fait a Paris le

Signature :




