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Manipulation de substances dangereuses et cancérogènes,
mutagènes et reprotoxiques (CMR) par les préparateurs en
pharmacie lors de la réalisation de préparations non stériles
(PNS) 

⇨ Nécessité d’établir une méthode d’évaluation du risque
chimique afin d’adapter les équipements de protection
individuelle (EPI) et collective (EPC)1

Objectif des travaux Résultats

1) Analyse des PNS sur 5 ans et identification de celles
comportant des risques pour la santé 

2) Calcul de scores de risque : Hiérarchisation du risque
potentiel (HRP) à partir de la méthodologie d’évaluation
simplifiée du risque chimique de l’Institut National de Recherche
et de Sécurité (INRS)  :2

Classe de quantité (quantité consommée de la substance
par rapport à la quantité de la substance la plus
consommée)
Fréquence d’utilisation
Classe de danger (Résumés des Caractéristiques du Produit
(RCP), fiches de données de sécurité, données de l’agence
européenne des produits chimiques (ECHA))

3) Pondération de la classe de quantité par la quantité
manipulée et le procédé de préparation (poudre volatile en
vrac, opération de broyage...)

Méthodes

36 PNS analysées dont 32
comportant une mention de danger
sur la santé

Priorité forte (mesures correctives
nécessaires) attribuée lorsque :

HRP ≥ 10 000 pour les risques
oculaire, cutané et respiratoire
HRP ≥  3 000 pour le risque CMR

Préparation
Classe de
quantité

Classe de
fréquence

Classe
d’exposition
potentielle

Mention et Classe de
danger

Score HRP

Gélules de
clonidine

2 1 2
H330

Mortel par inhalation
→ Classe 5

30 000

Vaseline
salicylée

3 2 3

H318
Provoque des lésions

oculaires graves
→ Classe 4

10 000

⇨ Identification des PNS les plus à risque pour le manipulateur 
⚠ Biais de la méthode concernant la toxicité intrinsèque : données limitées dans les RCP, différentes mentions de risque selon le fournisseur, certaines
molécules sans consensus sur les risques attribués de l’ECHA
⇨ Elaboration d’une fiche type d’analyse de risque pour catégoriser les PNS et adapter les EPI et EPC jointe au dossier de préparation

Discussion/Conclusion
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6

Risque cutané Risque respiratoireRisque CMR

Mesures préventives selon le type de
risque :

Risque cutané : port de gants suivant
la norme EN 374
Risque oculaire : port de lunettes de
sécurité
Risque CMR : manipulation sous poste
de sécurité cytotoxique
Risque respiratoire : manipulation
sous poste de sécurité cytotoxique

Exemples de préparation :
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