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Abstract: Despite the progress and development achieved by science in the field of health in
general and in pharmaceuticals in particular, the risk resulting from the use of radioactive
pharmaceutical materials still poses a risk of a special nature that differs from the dangers
arising from the use of traditional pharmaceutical materials. The pharmacy that seeks to
provide the necessary protection for its users and consumers is at stake, and therefore we tried
to answer through this research paper a very important question which is: Can the general rules
framing pharmaceutical materials in general achieve their intended purpose, especially if the
damages are caused by the use of Exceptional for nuclear pharmaceutical materials despite
their specificity and danger? Or was the legislator aware of these specifics and recommended

them in special legal texts? And if so, is it sufficient to provide the necessary and expected
legal protection?

Keywords: Pharmacy - Radioactive - Treatment - Diagnosis - Therapeutic radioactive waste -
Legal protection for all consumers.
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! Le decret n® 76-140 23octobre 1976 portant réglementation des substances vénéneuses Article 15: L’addition
de radio-éléments ou de produits en contenant aux aliments ainsi, qu’aux produits d’hygiéne et de beauté est
interdite.

2 la loi n° 85-05 du 16 février 1985 relative a la protection et a la promotion de la santé.

% Article 49 de la loi n° 85-05 du 16 février 1985 relative & la protection et & la promotion de la santé. La
production, la conservation, le transport, I’application et 1’enfouissement des substances radio-actives, des
substances toxiques, doivent s’effectuer conformément & la Iégislation en vigueur, selon les modalités fixées par
voie réglementaire.

Article 50 : La production, le traitement, 1’élaboration, la détention, le transport et 1’utilisation des substances et
préparations radio-actives et la détention, la collecte, le transport, le traitement et 1’évacuation définitive des
déchets contenant une matiére radio-actives, de méme que la fabrication des instruments et équipements
contenant une source de rayonnement ionisant ou émettant de tels rayonnement, et leur utilisation et mise en
exploitation ne peuvent se faire que dans les conditions techniques ne portant pas préjudice a la santé publique.
Article 51 : Lorsqu’une personne, un animal ou un objet est présumé avoir subi un dommage dii aux
rayonnements ou est contaminé par une substance radio-actives, les services sanitaires prennent, dans 1’intérét de
la protection sanitaire de la population, les dispositions nécessaires pour écarter le danger.
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5 Article 3 :Les dispositions de l'article 169 de la loi n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée,sont modifiées et
complétées comme suit :«Art. 169. On entend par produits pharmaceutiques, au sens de la présente loi :eles
médicaments ;eles réactifs biologiques ;eles produits chimiques officinaux ;eles produits galéniques ;eles objets
de pansement ;ele radionucléide qui est I'isotope radioactif ;ela trousse qui est toute préparation issue de la
reconstitution ou de la combinaison avec des radionucléides dans le produit pharmaceutigue final ;
ele précurseur gui est tout radionucléide permettant le marguage radioactif d'une autre substance avant
administration a I'homme ;
etous autres produits nécessaires a la médecine humaine».
6 Article 4: Les dispositions de l'article 170 de la loi n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, sont modifiées et
complétées comme suit :
«Art. 170. On entend par médicament, au sens de la présente loi :
s etout produit radio pharmaceutique prét a étre administré a I'nhnomme et qui contient un ou plusieurs
radionucléides ;.......... "
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Article 27:Les dispositions du chapitre Il du titre VIII de la loi n° 85-05 du 16 février 1985, susvisée, sont
modifiées, complétées et rédigées comme suit : «Art. 260. . Est puni d'un emprisonnement de six (6) mois a deux
(2) ans et d'une amende de 20.000 DA a 50.000 DA, quiconque contrevient aux dispositions relatives aux
radioéléments artificiels ».

8 BONNES PRATIQUES DE FABRICATION DES MEDICAMENTS STERILES Arrété n° 014/MSP du 9
février 1996 complétant I’arrété n° 57 du 23 juillet 1995 fixant les regles de bonnes pratiques de fabrication des
médicaments stériles» . Des procédures de manutention doivent étre prises pour éviter les risques de confusion
ou de substitution entre produits irradiés et non irradiés. Le conditionnement doit porter un indicateur
radiosensible qui montre s’il a été soumis ou non au traitement radioactif ».

9 BONNES PRATIQUES DE FABRICATION DES MEDICAMENTS RADIOPHARMACEUTIQUES

Arrété n° 008/MSP/ du 8 février 1996 complétant I’arrété n° 57 du 23 juillet 1995 fixant les regles de bonnes
pratiques de fabrication des médicaments radio-pharmaceutiques.

10 PRINCIPE :La fabrication et la manutention de médicaments radio pharmaceutiques comportent des risques
potentiels. Les radiations émises et les demi-vies des isotopes radioactifs sont des facteurs dont dépend le niveau
de risque. Il faut accorder une attention particuliére a la prévention de la contamination croisée, a I’absence de
dissémination des contaminants radioactifs et a I’élimination des déchets.

La fabrication des nombreux médicaments radio pharmaceutiques se fait par lots de petite taille. L’évaluation
continue de I’efficacité du systéme d’assurance de la qualité des médicaments radio pharmaceutiques revét une
importance particuliére, en raison de leur demi-vie tres courte et la libération effectuée avant que tous les essais
de contrdle ne soient terminés.
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11 PERSONNEL :Le personnel employé dans les zones de fabrication des produits radioactifs (y compris celui
affecté au nettoyage et a la maintenance) doit suivre une formation complémentaire adaptée a ce type de
produits, notamment dans le domaine de la radioprotection.

2 LOCAUX ET MATERIEL

Le matériel utilisé pour la fabrication doit étre réservé aux seuls médicaments radio pharmaceutiques. Les
produits radioactifs doivent étre stockés, traités, emballés et contrdlés dans des locaux séparés destinés a cet
effet. Il peut s’avérer nécessaire d’abaisser, par rapport aux zones environnantes, la pression de 1’air dans les
zones ou les produits sont exposés a l'air afin de retenir les particules radioactives. L’air extrait des zones de
manipulation des produits radioactifs ne doit pas étre recyclé; les bouches d’évacuation d’air doivent étre
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congues pour éviter de contaminer 1’environnement par des particules ou des gaz radioactifs. Pour les produits
stériles, la zone de travail doit étre conforme aux exigences figurant aux B.P.F. des médicaments stériles. Ce
résultat peut étre obtenu en prévoyant un flux d’air laminaire filtré sur filtre & haute efficacité vis-a-vis des
particules de I’air (H.E.P.A.) au niveau de la zone de travail et en installant des sas aux entrées de la zone. Des
postes de travail totalement isolés peuvent répondre a ces exigences (situés dans un environnement au minimum
de classe D). La zone d’atmosphére controlée doit étre équipée d’un systéme empéchant 1’air extérieur d’y
rentrer par les tuyauteries d’extraction en cas de non fonctionnement du systéme d’extraction.

13 PRODUCTION La fabrication de plusieurs médicaments radioactifs & un méme poste de travail est a éviter
pour diminuer le risque de contamination croisée.

La validation du procédé, les contrdles en cours de fabrication, la surveillance des parameétres concernant les
procédés de fabrication et I’environnement revétent une importance particuliére dans les cas ou il faut décider de
libérer ou refuser un produit avant I’achévement de tous les controles.

14 CONTROLE DE LA QUALITE:Obligation est faite pour le pharmacien responsable de prendre une décision,
formellement enregistrée, concernant la conformité de certains produits devant étre expédiés avant 1’achévement
de tous les contréles. Une procédure écrite doit préciser toutes les données relatives a la production et au contréle
de la qualité devant étre examinées avant I’expédition du lot. Une autre procédure doit décrire les mesures a
prendre si des résultats non satisfaisants sont obtenus aprées 1’expédition. Des échantillons de référence doivent
étre conservés pour chaque lot.

15 DISTRIBUTION ET RAPPELS :Un registre détaillé de la distribution doit étre tenu et des procédures
décrivant les mesures a prendre pour stopper 1’utilisation de produits défectueux doivent étre établies. Il faut
démontrer que le systeme de rappel est opérationnel dans un délai trés court
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