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Introduction  

Dans un contexte économique et sanitaire particulièrement difficile, les 

hospitalisations se font toujours plus nombreuses. Au Centre Hospitalier Régional 

Universitaire (CHRU) de Tours, malgré de nombreuses déprogrammations de chirurgies non 

urgentes liées à la crise de la Covid-19, le nombre de patients est en constante augmentation. 

La quasi-totalité aura recours à un traitement médicamenteux au cours de leur séjour 

à l’hôpital. Néanmoins, certaines pathologies ou types de patients nécessitent des formes 

pharmaceutiques ou des posologies particulières qui peuvent être inexistantes, inadaptées ou 

indisponibles sur le long terme. Pour pallier cette absence de thérapeutique dommageable 

pour le patient, la pharmacie à usage intérieur (PUI) de l’hôpital pédiatrique Gatien de 

Clocheville (Tours – 37) produit des formes pharmaceutiques destinées aux patients de 

l’ensemble du CHRU, en rétrocession, ainsi qu’à des établissements de santé extérieurs.   

La fabrication de ces préparations doit se conformer à des exigences réglementaires 

strictes nécessitant des moyens (matières premières, locaux, équipements…) ainsi que du 

temps personnel hospitalier. Depuis la mise en place de la tarification à l’activité en 2004, la 

maitrise des dépenses dans le secteur hospitalier est primordiale. A l’instar des autres 

services, les PUI doivent évaluer leurs activités et leur productivité tout en contrôlant leurs 

dépenses. Fournir des produits de qualité tout en maitrisant l’optimisation des ressources  est 

donc une mission à part entière de la pharmacie hospitalière.  

Grâce à cette étude, nous allons estimer au plus juste le coût de production global des 

différentes préparations effectuées au CHRU de Tours dans le but d’en revaloriser leur 

tarification. La facturation des préparations dispensées en rétrocession ainsi que dans le cadre 

des sous-traitances sera ainsi réactualisée. L’estimation du temps moyen passé au 

préparatoire, nous permettra également de revaloriser l’équivalent temps plein préparateur 

en pharmacie hospitalière (ETPP-PPH) nécessaire à cette activité.  

Dans un premier temps, nous présenterons le contexte règlementaire inhérent à la 

réalisation des préparations pharmaceutiques en PUI, l’activité des différents préparatoires 

du CHRU de Tours et les acteurs y participant.  Nous détaillerons la méthode de calcul de coût 

utilisée par le CHRU de Tours avant cette étude, ainsi que d’autres méthodes retrouvées dans 

la littérature. Ensuite, nous déterminerons et appliquerons la méthode la plus adaptée à notre 

activité de pharmacotechnie. Enfin, nous détaillerons l’évolution des productions réalisées par 

les préparatoires entre 2015 et 2021, et nous les comparerons avec celle de la masse salariale 

allouée à ces secteurs.  
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Partie I : La pharmacotechnie au CHRU de Tours 

  

1.1 Contexte règlementaire et missions de la PUI 

Le terme « pharmacie à usage intérieur » d’un établissement de santé est défini pour 

la première fois dans la loi n°92-1279 du 8 décembre 1992 relative à la pharmacie et au 

médicament (1).  

Les missions qui lui sont attribuées sont en constante évolution, nombreuses et variées 

et comportent entre autres : la gestion, l’approvisionnement […], la préparation, le contrôle, 

la détention, l’évaluation et la dispensation des médicaments (2) et les préparations des 

médicaments destinés à l’usage de la médecine humaine (3).  

Pour répondre de façon adaptée et sécurisée à certains « besoins pharmaceutiques 

des personnes prises en charge par l’établissement», la PUI peut être amenée à produire elle-

même des préparations médicamenteuses. Cette activité se définit sous l’appellation 

« pharmacotechnie ». Elle permet de pallier l’absence de spécialité pharmaceutique adaptée 

disponible. En effet, plusieurs situations peuvent se présenter dont : 

- Une nécessité d’adaptation de posologie (pédiatrie et gériatrie),  

- Des formes galéniques commercialisées mais inadaptées (pédiatrie, ophtalmologie), 

- Une absence de médicament disponible (maladie orpheline, rupture prolongée). 

La pharmacotechnie permet donc - sous la responsabilité du pharmacien hospitalier - 

de répondre à ces demandes spécifiques que l’industrie pharmaceutique n’est pas en mesure 

de satisfaire, en produisant des préparations magistrales et/ou hospitalières à partir de 

matières premières en vrac ou de spécialités pharmaceutiques. Au CHRU de Tours, cette 

activité est située sur le site de l’hôpital Gatien de Clocheville.  

 

Conformément au décret n° 2019-489 du 21 mai 2019 relatif aux pharmacies à usage 

intérieur, toute PUI, pour exercer ses missions et activités, doit obtenir une autorisation 

délivrée par l’ARS pour une durée de cinq ans. Certaines activités sont dites à risques 

particuliers et nécessitent une autorisation supplémentaire les mentionnant expressément 

(4). Nous y retrouvons entre autres : 
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- La réalisation des préparations magistrales à partir de matières premières ou de 

spécialités pharmaceutiques,  

- La réalisation des préparations hospitalières à partir de matières premières ou de 

spécialités pharmaceutiques, 

- La réalisation de préparations hospitalières effectuées pour le compte d’autres 

établissements (sous-traitance pour la réalisation de préparations hospitalières ou 

magistrales),  

- La reconstitution de spécialités pharmaceutiques, 

- La vente au public (rétrocession). 

 

La réalisation des préparations hospitalières fait partie des missions anciennement 

dites « optionnelles », soumises à autorisation, tandis que celle des préparations magistrales 

était une des missions dites « obligatoires » du décret R.5126-8 et 9. Désormais, toutes ces 

activités nécessitent une autorisation supplémentaire de l’ARS. Au CHRU de Tours, la 

demande de renouvellement d’autorisation est en cours. 

Ces missions peuvent être exercées par la PUI pour son propre compte et/ou pour le 

compte d’une ou plusieurs autres pharmacies à usage intérieur. Cette sous-traitance d’activité 

est formalisée par une convention de sous-traitance prévue par l’article 5126-10 (5).  

Enfin, sous certaines conditions définies par l’article L5126-104 du Code de la Santé 

Publique (CSP), certains médicaments inscrits sur la liste prévue à l’article L5126-4 (spécialités 

pharmaceutiques, préparations magistrales ou hospitalières) peuvent être rétrocédés aux 

patients sortants ou extérieurs à l’établissement.  

 

 

1.2  Les différents types de préparations  

Comme nous l’avons vu précédemment, les préparations réalisées à l’hôpital sont de 

deux types : magistrales ou hospitalières. Elles sont toutes deux dispensées sur prescription 

médicale, en raison de l’absence de spécialité pharmaceutique disponible (titulaire d’une 

Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), d’une Autorisation d’Accès Précoce (AAP) ou 

d’une Autorisation d’Accès Compassionnel (AAC)), et après analyse pharmaceutique. Elles 

sont donc produites sous la responsabilité du pharmacien hospitalier.  
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1.2.1 Préparation magistrale 

Les préparations magistrales sont destinées à un patient donné et réalisées de façon 

extemporanée par une pharmacie d’officine ou par une pharmacie à usage intérieur d’un 

établissement de santé à partir de matières premières ou de spécialités (2). 

 

1.2.2 Préparation hospitalière 

Les préparations hospitalières sont réalisées en petites séries (300 unités maximum) 

et à l’avance par la PUI d’un établissement de santé. Elles sont dispensées pour un ou plusieurs 

patients de l’établissement. Contrairement aux préparations magistrales, la télédéclaration 

de toutes les préparations hospitalières, y compris les placebos et les préparations destinées 

à réaliser une autre préparation, est obligatoire. Elle doit être effectuée sur la plateforme 

PrHosper de l’Agence Nationale de Sécurité du Médicament (ANSM) sous un délai d’un mois 

suivant la réalisation de la première préparation hospitalière donnée (5). Cette déclaration 

permet de s’assurer que la fabrication est conforme et justifiée, c’est-à-dire qu’elle pallie 

l’absence d’un médicament adapté.  Elle n’est effectuée qu’une seule fois par préparation 

référencée mais doit être réitérée pour chaque dosage.  

 

 

1.3 Les textes de référence inhérents aux préparations  

Les pharmaciens ont à leur disposition un ensemble de référentiels qui leur permettent 

de garantir la qualité et l’uniformité des préparations fabriquées.  Les seuls textes opposables 

en France et inscrits dans le Code de la Santé Publique (CSP) sont les Pharmacopées (française 

et européenne) ainsi que les bonnes pratiques (de pharmacie hospitalières, de préparation et 

de fabrication respectivement BPPH, BPP et BPF). 

 

1.3.1 Les Bonnes Pratiques  

1.3.1.1 Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière (BPPH) 

Les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalières (BPPH) sont édictées dans l’arrêté du 

22 juin 2001. Elles énoncent les règles auxquelles doivent se conformer les PUI (6). 

  



21 

1.3.1.2 Les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) 

À la suite d’un rapport de l’Inspection Générale des Affaires Sociales (IGAS) de janvier 

2006 concernant les préparations pharmaceutiques réalisées à l’hôpital et en pharmacie 

d’officine, l' Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (ex-Afssaps, actuelle 

ANSM) établit les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP). Elles sont publiées au Journal 

Officiel (JO) le 21 novembre 2007 (7). 

Les BPP sont organisées en 3 parties :  

- La première, concernant des généralités, comprend les préparations, les contrôles, la 

gestion de la qualité et documentation, la gestion des non-conformités et rappels de 

lots, ainsi que les conditions de sous-traitance des préparations, contrôles et transport. 

- La seconde concerne les lignes directrices communes aux officines et aux 

établissements de santé concernant les préparations stériles, et les préparations 

contenant des substances dangereuses pour le personnel manipulant et 

l’environnement. 

- La dernière partie est spécifique aux PUI avec les préparations relatives à la recherche 

biomédicale.  

Le guide des BPP est opposable et destiné aux pharmaciens hospitaliers ainsi qu’aux 

pharmaciens officinaux. Il permet de garantir la qualité des préparations pharmaceutiques 

hospitalières, magistrales et officinales réalisées dans le cadre d’une absence de médicament 

adapté au patient.  

Au début du second semestre 2022, nous sommes toujours en attente de la publication 

au JO des nouvelles BPP. 

Les BPP s’appliquent pour les lots de moins de 300 unités et sont donc utilisées dans 

la pratique officinale et hospitalière. Les bonnes pratiques de fabrication (BPF) concernant les 

lots de plus de 300 unités, elles sont plutôt destinées à l’industrie pharmaceutique. Le CHRU 

de Tours ne produisant que des séries de 300 unités ou moins, nous nous limiterons à la 

présentation des BPP.  
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1.3.2 Les Pharmacopées 

Historiquement, une pharmacopée est une encyclopédie recensant les plantes à usage 

thérapeutique, ainsi que des produits d'origine animale ou minérale utilisés en thérapeutique. 

Le Codex Medicamentarius est considéré comme la première pharmacopée française (8). 

Désormais, elles correspondent à des registres officiels, réglementaires et opposables 

des matières premières autorisées dans un pays (Pharmacopée Française) ou dans un groupe 

de pays (Pharmacopée Européenne) pour la fabrication des médicaments.  

En France, la Pharmacopée européenne est l’ouvrage juridique de référence dont la 10e 

édition est en vigueur depuis juillet 2019 (9,10). Elle contient entre autres :  

- Des informations générales sur les substances, les médicaments simples et composés, 

les dénominations communes des médicaments, des tableaux de posologies adulte et 

pédiatrique ;  

- Mais aussi des moyens permettant d’identifier les médicaments et substances, des 

méthodes d’essais et d’analyse pour assurer leur contrôle, des procédés de fabrication, de 

stérilisation ainsi que de conservation. Elle indique également des règles de conditionnement, 

d’incompatibilités ainsi qu’un ensemble de données qui peuvent être utiles au pharmacien 

pour leur préparation et leur délivrance. 

L’ensemble de ces critères permet d’assurer un contrôle efficient de la qualité. Ils sont 

regroupés et publiés sous forme de monographies, destinées aux PUI ainsi qu’aux fabricants 

de matières premières et aux instances les contrôlant. 

 

1.3.2.1 Le Formulaire national 

Le Formulaire national fait partie de la Pharmacopée française. C’est un ensemble de 

formules destinées aux pharmaciens hospitaliers et officinaux qui permet de réaliser des 

préparations pharmaceutiques de façon standardisée sur le territoire français.  L’ensemble 

des exigences relatives à la Pharmacopée française et à la Pharmacopée européenne 

s’applique à ses monographies (11).  
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1.4 Organisation des préparatoires 

Afin de limiter le risque de contaminations croisées entre les différentes préparations, 

et conformément aux BPP, l’activité de pharmacotechnie est séparée physiquement en trois 

parties distinctes sur le site de Clocheville :  

- Une zone à atmosphère contrôlée (ZAC), comprenant deux hottes à flux laminaire, 

dédiée à la réalisation des poches de nutrition parentérale, 

- Une seconde ZAC correspondant au préparatoire stérile (PS), occupé par un isolateur, 

pour la réalisation les préparations stériles injectables et oculaires.  

- Le préparatoire non stérile (PNS) est isolé des deux unités stériles et constitue la 

troisième partie de la pharmacotechnie du CHRU de Tours. Il est destiné à la fabrication 

des préparations non stériles orales, topiques ou intra-rectales. 

 L’analyse médico-économique de l’activité de nutrition parentérale ayant déjà été 

réévaluée récemment pour un projet de sous-traitance (ST), nous ne la traiterons pas dans le 

cadre de cette étude.  

 

1.4.1 Préparatoire stérile  

Le préparatoire stérile est composé d’un isolateur JCE® en surpression de classe A 

possédant deux postes de manipulation. Il est équipé d’une unité de stérilisation utilisant une 

solution MDI (mélange de peroxyde d’hydrogène et d’acide peracétique). Celui-ci se trouve 

dans une zone d’atmosphère contrôlée accessible uniquement au personnel autorisé (accès 

par badge).  Il permet de réaliser les préparations injectables stériles non cytotoxiques et les 

collyres renforcés. L’isolateur a été remplacé en avril 2022 par un modèle fonctionnant au 

peroxyde d’hydrogène seul.  

Il est composé de deux sas, un d’entrée et l’autre de sortie. Ceux-ci permettent de 

communiquer avec l’enceinte du préparatoire stérile tout en en instaurant un flux 

unidirectionnel (principe de la marche en avant) réduisant le risque de contaminations 

croisées. Il est ainsi possible de récupérer rapidement les préparations stériles dès leur sortie 

de l’isolateur en passant par le sas de sortie.  

Deux ordinateurs bio-décontaminables ainsi que des armoires utilisées pour le 

stockage des consommables et certaines matières premières complètent les équipements du 

préparatoire stérile.  
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Figure 1 : Préparatoire stérile 
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1.4.2 Préparatoire non stérile 

Le préparatoire non stérile est constitué d’une unique pièce d’environ 30m² dans 

laquelle se trouvent : 

- Deux balances :  

o Une de précision (Sartorius™ MSA2202S) permettant de peser des quantités 

avec une précision de 10mg et destinée aux pesées de plus de 1g. 

o Une analytique (Sartorius™ MSA224S) permettant de réaliser des pesées avec 

une précision de 0,1mg (100μg).  

Chaque balance est reliée informatiquement à Hésiode®, une suite logicielle de 

gestion, qui informatise et enregistre l’ensemble des étapes liées à la réalisation 

des préparations qu’elles soient stériles ou non. Cette communication entre les 

deux éléments permet l’enregistrement des pesées dans la fiche de fabrication. Il 

est ainsi possible de s’affranchir de l’impression systématique des tickets de pesée, 

auparavant nécessaires pour la conservation de ces données, conformément aux 

BPP.  

- Sept géluliers à chargement semi-automatique : six permettant de conditionner 

jusqu’à 100 gélules (tailles 0, 1, 3 et 4), et le dernier jusqu’à 300 gélules (comportant 

deux plaques de tailles 0 et 4).  

- Un gélulier à chargement manuel pour les plus grosses gélules (taille 00). 

- De la verrerie de précision (éprouvettes, béchers…). 

- Un réfrigérateur séparé en cinq zones dont trois quarantaines (zones 2-3-4) : 

o 1 : matières premières se conservant entre +2°C et +6°C, 

o 2 : préparations en attente d’un contrôle de fabrication, 

o 3 : préparations dont l’échantillon est au laboratoire de contrôle,  

o 4 : préparations validées par le laboratoire de contrôle et en attente de 

libération pharmaceutique ainsi que de l’entrée en stock sur le logiciel 

Pharma®, notre logiciel de gestion des stocks et dispensation, 

o 5 :  échantillothèque des préparations se conservant entre +2 et +6°C. 

 

- Le TOPITEC® TOUCH, qui est un mélangeur automatique permettant de réaliser des 

mélanges en système fermé pour tout type de préparation allant de 20g à 1kg. Il est 

possible de déterminer les paramètres de mélange,  en temps et en vitesse. Plusieurs 

phases de mélanges différents peuvent également être programmées (figure 2) (12).  
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Figure 2 : TOPITEC® TOUCH 

 

- Une pompe Repeater™ (BAXTER) permettant le transfert d’un volume constant et 

précis d’une solution mère vers plusieurs flacons. 

- Des armoires sécurisées pour la conservation des matières premières.  

- Des consommables et articles de protection individuelle. 

- Des étagères permettant de séparer les préparations selon leur statut : 

o En attente de validation de la fabrication, 

o Préparations validées par le laboratoire de contrôle et conditionnées par le 

préparateur en pharmacie hospitalière (PPH) en attente de libération, 

o Préparations libérées pharmaceutiquement et entrées en stock, en attente de 

leur rangement en zone de dispensation. 

- Du matériel informatique dont : deux ordinateurs équipées de la suite logicielle BP-

Prep® et DECISE®, une imprimante laser servant à imprimer les étiquettes des 

préparations réalisées et un scanner pour scanner les documents à joindre aux 

dossiers de lots (notamment les ordonnances). 

- Un tableau effaçable permettant de programmer les préparations stériles et non 

stériles de la semaine en fonction des besoins.  

- Du mobilier : un bureau et sa chaise, deux plans de travail etc…  
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Les préparations libérées et entrées en stock sont conservées dans une armoire 

sécurisée en dehors du préparatoire non stérile,  en attente de leur dispensation.  

Les échantillons des lots de préparations hospitalières libérées sont stockés dans 

l’échantillothèque (figure 4). Ils y sont conservés un an après la date de péremption du lot 

concerné. Cet échantillon permet au laboratoire de contrôle de pouvoir effectuer de 

nouveaux tests en cas de non-conformité suspectée après la libération du lot, 

conformément aux BPP. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 3 : Préparatoire non stérile 
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1.5 Les dispensations  

1.5.1 Pendant l’hospitalisation  

La dispensation des préparations magistrales et hospitalières requiert une traçabilité 

complète par numéro de lot. Le libellé de la préparation, le numéro de lot ainsi que la date de 

péremption sont rattachés au dossier informatique du patient. Ces informations sont 

conservées 10 ans conformément aux BPP ainsi qu’aux articles R 5125-45 et R5132-10 du CSP 

(7). 

  

Figure 4 :  Echantillothèque du PNS 
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1.5.2 Rétrocession 

La rétrocession des préparations hospitalières et magistrales est possible d’après 

l’article R.5126-104 du CSP. Il prévoit une liste de préparations rétrocédables prévue à l’article 

L.5126-4 :  

- Les préparations magistrales réalisées dans un établissement de santé à la seule 

condition qu’il n’existe pas de spécialité pharmaceutique disponible et adaptée et que 

la prescription initiale ait été effectuée par un médecin répondant aux conditions 

prévues par l’article R.5121-88. 

- Les préparations hospitalières faisant l’objet d’une prescription initiale effectuées par 

un médecin répondant aux conditions prévues par l’article R.5121-88. 

En 2021, 10 122 unités de préparations ont été rétrocédées par le CHRU de Tours. Ces 

chiffres sont présentés en annexe 1. 

 

1.5.3 Sous-traitance à d’autres établissements 

Comme vu précédemment, les missions réalisées par la PUI d’un établissement de 

santé peuvent être exercées pour le compte d’une ou plusieurs autres pharmacies à usage 

intérieur, formalisé par une convention de sous-traitance [article R5126-10].  

En 2021, 3 378 unités de préparations ont été réalisées par le CHRU de Tours dans le 

cadre de la sous-traitance pour d’autres établissements de santé (annexe 1). 

 

1.6 Les formes de préparations fabriquées au CHRU de Tours 

La nature et la quantité des préparations pharmaceutiques fabriquées au CHRU de 

Tours ont considérablement évolué depuis une dizaine d’année. Les PPH assurent diverses 

activités dont la gestion des matières premières, la production, la reconstitution ainsi que la 

reconditionnement des préparations effectuées.  

En 2021, ce sont 1 497 lots (46 343 unités) qui ont été produits par la pharmacotechnie, 

dont une majorité de formes non stériles (86%) (figure 5).  
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1.6.1 Préparations stériles 

Le PS a produit 209 formes stériles dont 2/3 de collyres renforcés (figure 6). 

209; 14%

1288; 86%

Formes stériles

Formes non stériles

Figure 5 : Répartition des formes galéniques produites en 2021 (nombre de lots) 

           Figure 6 : Répartition des formes galéniques stériles produites en 2021 (nombre de lots). 

141; 67%

68; 33%

Collyres renforcés

Formes injectables
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1.6.1.1  Collyres renforcés 

Certaines pathologies ophtalmiques graves telles que les kératites et conjonctivites 

bactériennes et/ou fongiques nécessitent des traitements antibiotiques locaux fortement 

concentrés. Les collyres actuellement commercialisés, trop faiblement dosés, n’ont pas 

l’activité nécessaire pour éradiquer l’infection de façon optimale. Le préparatoire stérile 

produit donc des collyres renforcés à destination des patients hospitalisés ainsi qu’en 

rétrocession. Ce sont des préparations stériles, conditionnées en flacon de 10mL se 

conservant 8 jours maximum.  

 

Actuellement, la PUI a choisi de ne produire ces collyres que de façon magistrale. 

S’agissant d’un traitement d’urgence, les internes en pharmacie sont donc amenés à en 

fabriquer hors des horaires d’ouverture du préparatoire stérile (18h-8h30) lors de la garde. 

Des études de stabilité concernant des collyres produits puis congelés sont en cours de 

réalisation depuis l’année 2021. Lorsque ces tests seront terminés, les collyres renforcés 

pourront donc également être produits de façon hospitalière et décongelés selon les besoins, 

évitant ainsi les sueurs froides des internes de garde lors d’une demande en pleine nuit.  

Le CHRU de Tours produit cinq collyres renforcés différents :  

- Collyre d’Amikacine 20mg/mL, 

- Collyre d’Amphotéricine B (2,5 et 5mg/mL), 

- Collyre de Ceftazidime 20mg/mL, 

- Collyre de Chlorhexidine 0,02%, 

- Collyre de Vancomycine 25mg/mL. 

En 2021, le CHRU de Tours a produit 141 collyres renforcés (figure 6).  

 

1.6.1.2 Formes injectables :  

Bien que les préparations cytotoxiques injectables soient produites à l’Unité de 

Biopharmacie Clinique Oncologique (UBCO), il existe une exception de préparation magistrale 

stérile (hors collyres) produite sur le site de Clocheville. Il s’agit de la reconstitution du 

Rituximab, immunoglobuline monoclonale humanisée anti-CD20, destinée, dans ce cas précis, 

à la prévention des rechutes du syndrome néphrotique cortico-dépendant. Les enfants étant 

hospitalisés en Hôpital de Jour (HDJ) de néphrologie à Clocheville et les demandes de 

reconstitution étant peu nombreuses (29 en 2021), il était plus aisé de produire ces 

préparations sur le même site hospitalier.  
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Durant l’année 2021, une patiente ayant développé une résistance au rituximab, son 

traitement a été remplacé par des perfusions d’Obinutuzumab et de Daratumumab 

(également Ig monoclonale humanisé anti-CD20) réalisées par la PUI de Clocheville. 

 

En 2021, le CHRU de Tours a produit 68 préparations injectables stériles (dont 39 essais 

cliniques stériles destinés à la pédiatrie) (figure 6).  

 

1.6.2 Préparations non stériles 

Le préparatoire non stérile de l’hôpital Clocheville réalise quotidiennement de 

nombreuses préparations non stériles. Elles incluent les reconditionnements de poudres, la 

fabrication de gélules à partir de matières premières en vrac ou de spécialités 

pharmaceutiques, de solutions et suspensions (buvables ou non), ainsi que des 

reconstitutions.  

En 2021, 46 034 unités (1 288 lots) de préparations non stériles ont été produites 

(figure 7). 

490; 37%

45; 3%

469; 35%

235; 18%

96; 7%

Répartition des formes galéniques non stériles réalisées en 
2021 (lots)

Poudres

Formes semi-solides

Gélules

Formes liquides

Reconstitutions

Figure 7 : Répartition des formes galéniques non stériles réalisées en 2021 (nombre de lots) 
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1.6.2.1 Reconditionnements de poudres 

Les préparations pharmaceutiques classées dans la catégorie « poudre » sont réalisées 

à partir de matières premières sous forme de poudre et réceptionnées en vrac. Le PPH va 

peser une quantité précise de poudre et la reconditionner en lots unitaires.  

Les « poudres » réalisées sont présentées dans le tableau I. 

 

Poudres Dosages 

Beta hydroxybutyrate de sodium 

12g 

36g 

45g 

72g 

Citrate de potassium 9g 

Glucose anhydre 
50g 

QSP – 100g max 

Lactose monohydraté 
50g 

QSP – 100g max 

Urée 20g 

                                         Tableau I : les poudres reconditionnées au CHRU de Tours. 

 

 

 

1.6.2.2 Préparations semi-solides pour application cutanée. 

Des crèmes et pommades sont produites en traitement de diverses affections telles 

que les érythèmes ou les dermatoses hyperkératosiques non soulagés par les thérapeutiques 

actuellement disponibles.  

Ces formes semi-solides pour application cutanée (tableau II) sont produites grâce au 

TOPITEC TOUCH® qui permet de réaliser directement les mélanges dans le conditionnement 

final (le pot) après pesée des matières premières. Celui-ci se fait par des mouvements 

verticaux répétitifs du bras du TOPITEC® relié à un disque mélangeur situé à l’intérieur du pot. 
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Formes semi-solides Dosages 

Glycérolé d’amidon – Coldcream 14% 

QUESTRAN®-BEPANTHENE® 20% 

Urée 2% 

Vaseline salicylée 
5% 

50% 

                                      Tableau II : Les formes semi-solides réalisées au CHRU de Tours. 

 

 

1.6.2.3 Gélules 

Les gélules produites au CHRU de Tours peuvent être faites à partir de matières 

premières brutes, de comprimés de spécialité écrasés ou encore de gélules de spécialité 

ouvertes. Quelle que soit le type de matière première utilisé, elle peut être diluée ou non dans 

un excipient tel que le lactose micronisé en fonction de la quantité de poudre obtenue et de 

la posologie souhaitée.  

Les mélanges de poudre constituant la gélule sont effectués soit par le PPH de façon 

manuelle, soit à l’aide du TOPITEC TOUCH®, de la même façon que les préparations semi-

solides, à l’exception près qu’après mélange, la poudre sera répartie dans les gélules vides. 

Les préparations réalisées au CHRU de Tours sont inventoriées dans les tableaux III, IV et V. 

Seules celles ayant été produites au moins une fois au cours des trois années précédentes ont 

été répertoriées (2019-2021).  
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*dosages arrêtés en 2022.   

** : préparations remplacées par une solution buvable  

 

Tableau III : Les gélules réalisées au CHRU de Tours (1/3) 



36 

T 

1.6.2.4 Formes liquides 

Les solutions et suspensions produites par le CHRU de Tours sont des formes buvables 

et intra-rectales (tableau VI). Elles sont produites à partir de matière première en vrac dissoute 

ou mises en suspension dans un véhicule. Elles peuvent avoir été développées expressément 

pour faciliter l’administration, notamment en pédiatrie, ou à partir d’une formule décrite dans 

le Codex (exemple : Elixir Parégorique).  

 

Suspensions Buvables Dosages 

Acide Ursodésoxycholique  20g/mL 

Elixir parégorique  50% 

Peinture de Lefur - 

Pentobarbital 10mg/mL 

Sildénafil 2mg/mL 

Spironolactone  5mg/mL 

                                         Tableau VI : Les formes liquides réalisées au CHRU de Tours 

Tableau V : Les gélules réalisées au CHRU de Tours (3/3). 

Tableau IV : Les gélules réalisées au CHRU de Tours (2/3). 
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1.6.2.5 Reconstitutions 

Certaines spécialités pharmaceutiques sous forme de poudre pour 

solution/suspension buvable et disposant d’une AMM, possèdent dans leur Résumé des 

Caractéristiques Produit (RCP) une recommandation concernant leur reconstitution qui doit 

être effectuée par un pharmacien (13). Dans ce contexte, la reconstitution de ces spécialités 

est prise en charge par le préparatoire du CHRU de Tours, sous la responsabilité du 

pharmacien (tableau VII).  

Une fois la spécialité reconstituée conformément aux RCP, les conditionnements 

primaire (le flacon) et secondaire (l’emballage) sont étiquetés et identifiés par un numéro de 

lot et une date de péremption. Les données relatives à sa fabrication (notamment le numéro 

de lot et la date de péremption du produit ainsi que du solvant) sont consignées de la même 

façon que pour une préparation pharmaceutique élaborée à partir d’une matière première 

vrac. Les dates de péremption post-reconstitution sont décrites dans leur RCP respectif, sauf 

si une des matières premières périme avant.  

 

Reconstitutions Dosages 

CELLCEPT® Mycophénolate mofétil 1mg/5mL 

ROVALCYTE® Valganciclovir 50mg/mL 

EVRYSDI® Risdiplam** 0,75mg/mL 

 

**Reconstitution assurée par la PUI jusqu’en 2021 et stoppée à la suite du JO du 12/04/2022 

accordant son AMM à l’EVRYDSI® avec reconstitution et dispensation en officine. 

    Tableau VII : les reconstitutions réalisées au CHRU de Tours. 
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1.6.2.6 Autres préparations 

Le préparatoire non stérile du CHRU de Tours reconditionne certains produits vendus 

en gros tels que l’alcool 70° (réceptionné en bidons de 10L et reconditionnés en flacons d’un 

litre) pour en faciliter l’usage professionnel. Il en est de même pour la solution iodo-iodurée 

reconditionnée pour le service d’endoscopie digestive. Dans la mesure où cet usage est limité, 

nous avons décidé de ne pas traiter ces reconditionnements. 

 

 

1.6.3 Le circuit de production des préparations 

Les demandes de préparations sont effectuées par ordonnance nominative et par 

appel téléphonique au pharmacien de permanence. Lorsque la préparation n’est pas 

référencée par la PUI, une analyse de faisabilité est effectuée par un pharmacien. Toutes les 

demandes de nouvelles préparations (ou demandes de nouveau dosage) sont recensées dans 

un fichier Excel® présenté en annexe 2. Le circuit de production des préparations 

pharmaceutiques est présenté dans la figure suivante (figure 8).  
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•Indication de la préparation 

•Posologie

•Pertinence/Faisabilité

Analyse 
pharmaceutique 
de l'ordonnance

•Création d'un dossier de lot informatique (Hésiode®))

•Réalisation de la préparation, conditionnement

•Identification du lot fabriqué et mise en quarantaine

Préparation

•Contrôles de fabrication (pharmacien/interne en 
pharmacie)

•Contrôles : uniformités de masse et/ou de teneur 
(laboratoire de contrôle) et/ou de stérilité (laboratoire 
d'hygiène)

•Contrôles du conditionnement final 
(pharmacien/interne en pharmacie)

Contrôles

•Libération pharmaceutique→ Sortie de la quarantaine

•Entrée en stock informatique (Pharma®)

•Echantillothèque

Libération

•Stockage

•Dispensation patient : traçabilité rattachée au 
dossier patient : libellé de la préparation, 
numéro de lot, date de péremption, quantité 
dispensée. 

Mise à 
disposition dans 

le stock 

Figure 8 : Circuit de dispensation des préparations pharmaceutiques. 
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1.7 Les acteurs hors préparatoire 

1.7.1 Laboratoire de contrôle 

D’après les BPP, « une préparation ne peut être entreprise que si la pharmacie possède 

les moyens appropriés spécifiques pour la réaliser et la contrôler ». Les contrôles du produit 

finis sont donc indispensables à la réalisation des préparations hospitalières et magistrales.  

En effet, ils « garantissent que les analyses nécessaires et appropriées ont réellement 

été effectuées et que toutes les matières premières, tous les articles de conditionnement et 

toutes les préparations sont libérées pour l’utilisation dès lors que leur qualité a été jugée 

suffisante ». 

Cette exigence de qualité est également retrouvée dans la Pharmacopée Européenne, 

qui stipule que les préparations réalisées par la PUI doivent être soumises à des contrôles 

garantissant leur qualité ainsi que leur sécurité d’utilisation (10). 

Ceux-ci peuvent être réalisés au sein de la PUI si elle dispose des équipements 

nécessaires à leur application, ou sous-traités à un autre laboratoire avec établissement d’un 

contrat de sous-traitance (14).  Il est néanmoins indispensable que le pharmacien gérant de la 

PUI donneuse d’ordre s’assure que le laboratoire sous-traitant dispose des moyens 

nécessaires à la réalisation de ces contrôles ; en outre, il doit informer l’Agence Régionale de 

Santé (ARS) du contrat de sous-traitance conclu entre les deux parties.  

Au CHRU de Tours, le laboratoire de contrôle est situé sur un site différent de l’activité 

de pharmacotechnie, conformément aux recommandations décrites dans les BPP. Il réalise 

des contrôles sur les matières premières ainsi que sur les lots de préparations non stériles 

(magistrales et hospitalières). Les résultats sont rendus sous 24 à 48h.  

Lors de la réception d’une matière première à usage pharmaceutique, le laboratoire 

de contrôle vérifie sa conformité grâce au certificat d’analyse daté et signé concernant le dit-

lot, procuré par le fournisseur. Si celui-ci est conforme, la matière première est libérée et peut 

être utilisée (7). 

Pour les matières premières décrites à la Pharmacopée, il est également nécessaire de 

s’assurer que le fournisseur possède le CEP (Certificate of suitability to the monograph of the 

European Pharmacopoeia). Il certifie que le laboratoire fournisseur de la matière première a 

la capacité de réaliser les contrôles conformes à ceux décrits dans la Pharmacopée 

Européenne. 
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Si la matière première ne dispose pas des certificats précédemment décrits, des 

contrôles de teneur ainsi que de pureté doivent obligatoirement être effectués avant toute 

utilisation par le préparatoire. Les produits sont maintenus en quarantaine le temps des 

analyses et pourront être utilisés une fois leur qualité démontrée et le lot libéré par un 

pharmacien.  

 Les préparations stériles injectables et les collyres renforcés étant des préparations 

magistrales soumises à un double contrôle visuel à chaque étape de prélèvement des 

volumes, le contrôle de la teneur finale n’est pas nécessaire. Il en est de même pour les 

reconditionnements de poudre.  

Concernant les préparations non stériles, les contrôles effectués varient selon le type 

de préparation réalisée, conformément à la Pharmacopée Européenne (10) :  

- Le contrôle d’uniformité de masse : 20 gélules sont pesées par le technicien du 

laboratoire à l’aide d’un bol vibrant relié à une balance de précision, conformément 

aux recommandations de la Pharmacopée européenne. Ce contrôle est réalisé pour 

toutes les préparations sous forme de gélule. 

 

- Le contrôle d’uniformité de teneur : il est effectué grâce à un spectrophotomètre UV-

Visible ou à une Chromatographie Haute performance en Phase Liquide (HPLC). Ce 

type de contrôle n’est réalisé que pour les préparations hospitalières dont la méthode 

de dosage a été validée par le laboratoire de contrôle. Celles dont la teneur n’est pas 

vérifiée nécessitent un double contrôle visuel obligatoire lors de leur fabrication 

 

 

1.7.2 Laboratoire d’hygiène/bactériologie 

Le laboratoire d’hygiène du CHRU de Tours s’assure de l’absence de contaminations 

microbiologiques des préparations stériles réalisées :  

- Les collyres renforcés sont fabriqués sous un isolateur en surpression, de façon 

aseptique et associée à une filtration terminale stérilisante. Un échantillon de chaque 

préparation réalisée est prélevé et envoyé au laboratoire de bactériologie pour 

s’assurer de sa stérilité.  

- Les préparations injectables sont réalisées dans le même isolateur mais en sytème clos. 

Il n’y a donc pas lieu de prélever un échantillon pour analyse bactériologique. 
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Pour s’assurer de l’aseptie des manipulations du PPH, de l’aide-PPH ainsi que des 

locaux, des contrôles réguliers « air et surface » sont effectués directement par les techniciens 

du laboratoire. 

En cas de pousse bactérienne sur un prélèvement, des bionettoyages supplémentaires 

sont réalisés. Leur type varie en fonction de la bactérie détectée et du degré d’alerte (nombre 

de colonies, pathogénicité…).  

 

1.7.3 Les autres acteurs 

D’autres types de contrôle sont réalisés, comme la contamination particulaire 

(effectuée biannuellement) ainsi que des maintenances annuelles des locaux et des 

équipements. Ils sont réalisés par des prestataires extérieurs au CHRU. Les BPP n’indiquent 

pas de fréquence pour la réalisation de ces tests.  

 

 

Après avoir détaillé l’activité des préparatoires ainsi que les différents acteurs y 

participant, nous allons présenter les différentes méthodes analytiques existantes puis 

identifier les coûts inhérents à chaque préparation afin d’en déduire un coût de production le 

plus juste possible.   
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Partie II : Matériel et méthode : estimation du coût de 

fabrication des préparations stériles et non stériles  

 

L’augmentation du volume de production des préparatoires ainsi que les coûts engagés 

pour ces activités nous ont amené à repenser le tarif des préparations réalisées au CHRU. En 

effet, en 2021, ce tarif ne se base que sur un coût de matière première et de main d’œuvre au 

prorata de la quantité utilisée et d’un temps arbitrairement évalué passé pour réaliser la 

préparation. Les coûts de contrôle et de conditionnement n’étaient notamment pas pris en 

compte.  

 Lors d’une hospitalisation, l’utilisation d’une préparation dont le principe actif n’est 

pas « hors-GHS » (Groupe Homogène de Séjours) est comprise dans le prix du séjour. 

Le calcul des coûts de revient est nécessaire à la mise en place d’une activité. En effet, 

ce tarif étant à la base de toute facturation ultérieure (et notamment des contrats de sous-

traitance), un tarif erroné pourrait entraîner différentes conséquences : si le tarif évalué est 

trop important, cela pourrait dissuader les établissements extérieurs de travailler avec la PUI 

néanmoins si le tarif est trop faible, cela impliquerait de réaliser un travail à perte pour la PUI. 

Pour évaluer au plus juste les coûts d’une activité, il est nécessaire de déterminer avec 

précision les charges à incorporer dans ce calcul des coûts, et a contrario celles pouvant être 

négligées. Pour cela, plusieurs méthodes existent. Nous avons choisi de détailler les plus 

utilisées.  

 

 

2.1 Méthodes d’évaluation des coûts d’une activité 

2.1.1 La comptabilité analytique hospitalière 

La comptabilité analytique hospitalière, aussi appelée comptabilité de gestion, 

« permet de décomposer le coût des biens et des services, de calculer le coût des activités 

cliniques et des supports - blanchisserie, restauration, imagerie médicale… - et de comparer 

ces coûts d’une part à ceux d’autres établissements, d’autre part aux tarifs ou aux prix en 

vigueur » (15). 

Dans les hôpitaux, l’utilisation de la comptabilité analytique est une obligation inscrite 

au code de la santé publique (article R. 6145-7). 
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Ainsi, le guide de comptabilité analytique hospitalière décrit trois modèles utilisables : 

La méthode ABC, la méthode des coûts partiels et la méthode des coûts complets (16). 

 

2.1.1.1 Méthode ABC. 

La méthode ABC (Activity-Based Costing) est un outil d'analyse des coûts par activité 

qui se base sur les ressources nécessaires pour les réaliser. Ce modèle est particulièrement 

adapté au secteur hospitalier, dans lequel les coûts indirects sont importants. Elle postule que 

les coûts (produits, matières premières) consomment des activités, qui elles-mêmes 

consomment des ressources.  

Ainsi, en divisant l’ensemble des activités puis en modélisant les processus ainsi que 

les relations entre les ressources et leurs charges, il est possible d’analyser les coût de chacune 

d’entre elles. Le but est donc de répartir les charges par activités et/ou processus pour mieux 

les gérer. 

Cette méthode demande une connaissance précise des processus pour être fiable, et 

a l’avantage de présenter une très bonne répartition des coûts indirects. En revanche elle 

nécessite de renseigner un indicateur par activité (par exemple l’activité « dispensation d’une 

préparation X » peut être pilotée par l’indicateur « nombre de préparations X dispensées ») 

ce qui la rend également plus lourde en termes d’utilisation. Elle nécessite donc d’engager des 

ressources d’analyse et de monitorage de ces indicateurs.  

 

2.1.1.2 Méthode des coûts partiels  

La méthode des coûts partiels – comme son nom l’indique - ne prend en compte 

qu’une partie du coût global d’un produit. Elle considère les charges selon leur caractère : 

- Variable : ce sont les charges variant selon le volume de l’activité, par exemple la 

quantité de principe actif utilisée, 

- Fixe – spécifique tel que l’amortissement d’une machine,  

- Fixe - Commune aussi appelées charges mixtes : qui ne peuvent pas être imputées à 

un produit en particulier comme l’utilisation des locaux et les frais généraux 

d’électricité. 

 

En déterminant une marge entre le coût de production et le prix de vente pour couvrir 

les charges fixes, il sera donc possible de comparer la rentabilité de chaque produit.  
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L’utilisation de cette méthode permet de s’affranchir des charges fixes. En revanche, 

cela nécessite une codification de l’activité « normale » où les charges fixes seront imputées, 

générant un biais d’emblée.  

 

2.1.1.3 Méthode des coûts complets ou méthode des sections homogènes 

Cette dernière méthode est la plus complète. Elle regroupe l’ensemble des charges 

considérées comme incorporables (variables, fixes, directes et indirectes) de la production 

jusqu’à la facturation du produit.  

 

𝐶𝑜û𝑡 𝑐𝑜𝑚𝑝𝑙𝑒𝑡 =  ∑ 𝐶ℎ𝑎𝑟𝑔𝑒 𝑑𝑖𝑟𝑒𝑐𝑡𝑒𝑠 + 𝑐ℎ𝑎𝑟𝑔𝑒𝑠 𝑖𝑛𝑑𝑖𝑟𝑒𝑐𝑡𝑒𝑠 

 

Une charge est dite directe lorsqu’elle impute directement le coût du produit.  Cela 

peut être les matières premières, les consommables, la main d’œuvre réalisant le produit…  

Une charge est dite indirecte lorsqu’elle ne rentre pas directement dans la réalisation 

de la préparation : ce sont les amortissements des équipements, les coûts de fonctionnement 

des préparatoires, les locaux... 

En établissant le coût complet d’une préparation, nous allons pouvoir en valoriser 

l’ensemble des ressources utilisées. 

 

 

Figure 9 : Méthode des sections homogènes – Ventilation des charges (13) 
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Les dépenses sont classées en différents titres, d’après la nomenclature comptable :  

- Titre I : charges de personnel (médical et non médical). 

- Titre II : charges à caractère médical (médicaments, dispositifs médicaux, 

achat/location de matériel médical, maintenance, consommables) 

- Titre III : charges à caractère hôtelier et général (blanchisserie, bâtiments, 

restauration). 

- Titre IV : charges d’investissement, d’amortissement, de provision et de dépréciation 

et charges exceptionnelles.  

- Titre V : Autres couts (pertes, logistique…) 

Chacun des différents titres intègre des charges directes et indirectes. Cette méthode 

a l’avantage de prendre en compte l’intégralité des coûts pouvant être imputés à une activité 

donnée, y compris les charges non spécifiques qui y seront ventilées grâce à une clé de 

répartition. En revanche elle a aussi l’inconvénient d’être très lourde en termes d’utilisation.  

 

 

2.1.2 Revue de la littérature des méthodes de calcul des coûts en pharmacie 

hospitalière. 

 

2.1.2.1 Les indicateurs de la SFPC 

La Société Française de Pharmacie Clinique (SFPC) a proposé une troisième version de 

ses « Indicateurs d’activité en pharmacie hospitalière » en 2015.  

Ils aident à mesurer les différentes activités d’une PUI grâce à un référentiel commun, 

permettant des comparaisons entre PUI. Tout en les valorisant, l’utilisation de ces indicateurs 

couplés à l’identification des actes et processus réalisés par la PUI justifient ses activités 

auprès de la direction de l’hôpital (et des différentes instances).  

Le critère "pondération" de la version précédente (2008) et utilisé pour la mesure de 

la production en fonction du temps passé est supprimé dans cette version. Il sera remplacé 

par une méthode de calcul de coût de production des activités en pharmacie hospitalière en 

cours d'élaboration lors de l’édition 2015 (17).  
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2.1.2.2 Méthode des unités d’œuvre. 

L’Unité d’œuvre (UO) permet de répartir les charges indirectes par rapport à des 

critères généraux tels que le nombre d’employés du service ou le volume horaire passé sur 

une activité. Il est alors possible de les imputer dans un calcul de coût de revient sur la base 

de la formule suivante :  

 

𝐶𝑜û𝑡 𝑑𝑒 𝑙′𝑈𝑂 =
𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑𝑒𝑠 𝑐ℎ𝑎𝑟𝑔𝑒𝑠 𝑟é𝑝𝑎𝑟𝑡𝑖𝑒𝑠

𝑉𝑜𝑙𝑢𝑚𝑒 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑈𝑂 𝑑𝑢 𝑠𝑒𝑐𝑡𝑒𝑢𝑟
 

 

Chacune des activités consommatrices sera donc affectée d’une partie de la charge 

indirecte au prorata du volume consommé.  

L’UO permet de valoriser un ensemble d'activités différentes en fonction de leur valeur 

contributive. Cette méthode est adaptée dans le cadre de prestations facturées 

forfaitairement. 

Il est nécessaire que l’unité de mesure choisie soit représentative de l’activité et soit 

facile à mettre en place. En effet, comme la base de l’UO repose sur un regroupement 

homogène de plusieurs produits, il faut que ces derniers soient comparables.  

 

2.1.2.3 Méthode de l’ANAP 

En 2021, à l’instar de l’UO stérilisation,  l’Agence Nationale d’Appui à la Performance 

des établissements de santé et médicaux-sociaux (ANAP) a proposé un outil permettant de 

calculer une nouvelle UO de pharmacie . Celle-ci doit permettre aux établissements de calculer 

directement leur propre UO. Il intègre de nombreuses activités pharmaceutique en leur 

appliquant des coefficients de pondération (approvisionnements, achats, dispensations, 

rétrocessions, activités de pharmacie clinique, préparations, radiopharmacie, gestion des 

achats…).  

La détermination des UO pharmacie a pour but : « d’objectiver des évolutions 

d'activité et de charge de travail, de ventiler la charge de travail / les coûts de la PUI par 

pôle/service au prorata du nombre d'UO et de répartir le travail à la PUI en prenant en compte 

la charge liée » (18). Il est en revanche nécessaire de remplir la totalité du fichier Excel® 

proposé par l’ANAP pour évaluer sa propre UO pharmacie.  
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Dans le temps imparti par notre étude, il nous semblait compliqué à mettre en place 

dans la mesure où toutes les données obligatoires n’étaient pas encore connues. 

 Nous avons donc décidé de ne pas l’utiliser. Néanmoins, il serait intéressant de pouvoir 

comparer les coûts déterminés dans le cadre de cette revalorisation avec celles obtenues via 

la calculateur d’UO de l’ANAP lorsque cela sera possible.  

 

2.1.3 Mode de facturation  

2.1.3.1 Rétrocession 

Conformément à l’article R. 163-9-2.-I. « Les préparations mentionnées aux 1° et 2° de 

l'article R. 5126-60 du code de la santé publique, réalisées et délivrées par la pharmacie à 

usage intérieur […] sont facturées à l'assurance maladie et prises en charge sur la base du 

montant égal à leur coût de fabrication majoré de la marge forfaitaire mentionnée au I de 

l'article L. 162-16-5 du présent code, auquel est appliqué, le cas échéant la taxe sur la valeur 

ajoutée. »   

La marge forfaitaire est fixée à 22€ par ligne de dispensation, quel que soit le nombre 

d’unités dispensées (19). La taxe sur la valeur ajoutée des préparations, déterminée par 

l’article 281 octies du Code Général des Impôts (CGI) est fixée à 2,10% et est comprise dans la 

marge forfaitaire de 22€. 

Enfin, le coût de fabrication est mentionné dans l’arrêté du 23 janvier 2007 : « Il 

appartient à l'établissement d'être en mesure de justifier le coût de fabrication des 

préparations magistrales ou hospitalières à partir du coût des produits utilisés et du coût en 

personnel induit estimé par la comptabilité analytique ». Cet arrêté décrit également les 

conditions de remboursement de ces préparations par l’assurance maladie (11).  

 

 

2.1.3.2  Sous-traitance 

Comme vu dans la partie I, les activités réalisées par la PUI d’un établissement de santé 

peuvent être exercées pour le compte d’une ou plusieurs autres pharmacies à usage intérieur, 

ce qui correspond à une activité de sous-traitance. Cette dernière ne peut être mise en place 

que dans le cas où la PUI donneuse d’ordre ne dispose pas des ressources nécessaires à la 

réalisation de ladite activité sous-traitée.  
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Ces préparations doivent être facturées selon une grille tarifaire mentionnée dans le 

contrat de sous-traitance. Celle-ci doit tenir compte des coûts de fabrication ainsi que de 

contrôle de la préparation sous-traitée, mais également des frais de gestion incluant 

notamment la préparation des commandes ainsi que leur facturation. Une marge d’un 

montant variable peut également être ajoutée afin de rentabiliser cette activité 

consommatrice de ressources.   

 

 

2.1.4 Enquête auprès des CH et CHU du Grand Ouest. 

Lors de cette étude, il est apparu que lors de la dispensation d’une préparation, seule 

la main d’œuvre PPH (basé sur les UO pharmacie) et éventuellement la matière première du 

principe actif dans le cas des dispensations externes sont facturées aux destinataires. Les coûts 

relatifs au conditionnement ou aux contrôles ne sont ainsi pas pris en compte dans le calcul 

de facturation.  

Le coût des différentes activités de pharmacotechnie n’étant pas formalisé sur le 

territoire français, et dans l’objectif de réaliser une estimation juste et précise de ces coûts, 

nous avons réalisé une enquête sur les « coûts de fabrication et de facturation des 

préparations » destinée aux centres hospitaliers (universitaires ou non) de la région grand 

ouest. 

Un mail de participation au questionnaire a été envoyé à dix-huit établissements 

(pharmaciens, internes du secteur de pharmacotechnie ou secrétariat de la PUI concernée). 

Le questionnaire, accessible en ligne via un lien URL était composé de 12 questions. Celles-ci 

pouvaient être à choix simple, choix multiple ou à réponse courte. Les réponses étaient 

obligatoires ou facultatives selon les questions, de ce fait, l’analyse n’est pas toujours basée 

sur le total global mais sur le nombre de répondants à la question. Le questionnaire est 

présenté en annexe 3. 

 

 

2.2 Application au CHRU de Tours – Méthode 2021 

Pour déterminer le coût de fabrication d’une préparation magistrale ou hospitalière, 

le CHRU de Tours utilise le modèle des indicateurs de la SFPC ainsi qu’une méthode 

d’accumulation et d’allocation des coûts de type ABC (Activity-Based Costing).  
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En pratique : huit UO sont définies en fonction des ressources de la PUI. Puis, la 

facturation des préparations aux services est effectuée au prorata du nombre d’UO 

consommées pour produire la préparation.  

L’unité d’œuvre « dose de préparation non-stérile » est ainsi facturée 1,72€ aux unités 

fonctionnelles (UF), quelle que soit la préparation dispensée (tarif 2021). 

L’UO « dose de préparation stérile » est quant à elle facturée 32,63€ aux services de 

soins. Il existe une exception pour les préparations magistrales de Rituximab effectuées pour 

le service de néphrologie pédiatrique en prévention des rechutes du syndrome néphrotique 

corticodépendant. Comme le Rituximab est remboursé en sus des GHS (21), la spécialité 

présente au marché ainsi que la préparation magistrale réalisée sont dispensées 

conjointement de façon nominative au patient.  

Concernant les préparations rétrocédées, il s’agit du même coût basé sur les UO 

consommées auquel s’ajoute le coût des matières premières au prorata de la quantité utilisée. 

Une partie du fichier présentant ces coûts est présentée en annexe 4. 

 

 

2.3 Choix de la nouvelle méthode de calcul : résultats de l’enquête 

préliminaire. 

Sur les Dix-huit établissements contactés, douze ont répondu au questionnaire. Parmi 

eux, sept CH et trois CHU. Deux établissements n’ont pas précisé leur appartenance.  

Dix des 12 établissements réalisent des formes orales liquides (83%), 9 des gélules 

(75%) et 8 des crèmes, pommades, reconstitutions et collyres (66,7%).  

Le questionnaire ayant été diffusé à des établissements de tailles très différentes, le 

nombre de préparations réalisées mensuellement est très disparate [1-2 jusqu’à 40 000 

unités]. 

Cinq établissement sur 8 (62%) répondants à la question 3 facturent une préparation 

au même prix, quelle qu’en soit sa destination (rétrocession ou sous-traitance). Trois 

établissements facturent des tarifs différents (38%) 

Sur les cinq établissements n’ayant qu’un mode de facturation, celui-ci correspond à 

un forfait par type de préparation et par principe actif utilisé (5/5).  
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Sur les trois établissements ayant deux types de facturation, la totalité utilise 

également un forfait par type de préparation et par principe actif utilisé pour les rétrocessions, 

auquel est appliquée une marge supplémentaire dans le cadre d’une sous-traitance. 

Le calcul du prix de cession est quant à lui très disparate et retrouvé dans la figure 

suivante :  

Figure 10 : Réponses à la question : comment calculez-vous vos prix de cession ? 

 

Les coûts de production (charges directes) pris en compte dans les calculs de coûts 

sont : le principe actif (9/9), les excipients (7/9), les articles de conditionnement (7/9), les 

consommables utilisés (3/9), les contrôles physico-chimiques et microbiologiques (4/9), le prix 

de la main d’œuvre (8/9).  

Le coût de la main d’œuvre est majoritairement évalué par l’utilisation d’un temps 

spécifique à chaque type de préparation (9/11). Un répondant utilise un temps moyen quel 

que soit le type de préparation et 1/11 ne prend pas en compte le temps consacré à la 

réalisation de la préparation. 



52 

Les charges indirectes sont également peu matérialisées dans l’évaluation du tarif des 

préparations. Sur les dix établissements ayant répondu à la question, un petit nombre 

considère l’amortissement du matériel (3/10), la maintenance des équipements (2/10), 

l’élimination des déchets (2/10), le fonctionnement du/des préparatoires(s) (3/10) et les 

tenues du personnel (3/10). Le champ libre « autre » a été renseigné par 5 répondants : trois 

ne prennent pas du tout en compte les coûts indirects, un applique un tarif de transport sur 

le site sous-traitant ainsi qu’une marge supplémentaire, et le dernier applique un "tarif de 

base préparation" à 15 € pour chaque lot afin d’amortir les charges indirectes. 

Trois établissements sur dix n’appliquent pas de marge. Sept en appliquent une et 

seulement trois ont accepté de la dévoiler : 15% pour la sous-traitance uniquement (1/3), 22€ 

supplémentaire par lot (1/3), et un forfait préparation à 15€ par lot (1/3). 

Nous remarquons donc que les réponses aux questions sont très disparates sur 

l’évaluation du prix des préparations hospitalières et magistrales. Néanmoins, aucun 

établissement contacté n’utilise la méthode des unités d’œuvres appliquée par le CHRU de 

Tours.  

A la suite de cette enquête et d’une revue de la littérature (22–24), nous avons choisi 

de réaliser notre étude de coûts grâce à la méthode des coûts complets. 

Pour ce faire, nous avons inventorié toutes les charges se rapportant aux préparations 

stériles et non stériles,  l’ensemble des temps directs nécessaires à leurs réalisations, ainsi que 

le nombre d’unités de préparations réalisées sur les 7 dernières années. 

 

2.4 Identification des charges 

Dans un soucis de lisibilité et de clarté, nous avons préféré regrouper les charges selon 

leur nature (directes ou indirectes) plutôt qu’en différents titres comme retrouvés dans la 

littérature comptable.  

 

2.4.1 Charges directes 

2.4.1.1 Temps de travail du personnel des préparatoires 

Le temps de travail d’un agent médical est de 1 820 heures/an lorsqu’il est à 100%, 

celui d’un agent non médical est de 1 607 heures/an. Ces données correspondent 

respectivement à 1 ETP (équivalent temps plein) chacun.  
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En nous basant sur l’inventaire des charges directes de l’UF de la PUI de l’hôpital Clocheville, 

ainsi que sur les grilles indiciaires en vigueur (25), nous avons pu déterminer le coût horaire 

des salariés travaillant au préparatoire, en prenant en compte leur ancienneté respective. Ce 

coût horaire inclus donc le salaire brut de l’employé (charge directe) mais aussi les charges 

sociales et patronales (charges indirectes représentant 64% du salaire brut). En 2021, 0,6 ETP 

PPH est dédié aux préparatoires. Début 2022, une augmentation du temps alloué est actée, 

montant ce temps à 0,7 ETP PPH.  

Les externes en pharmacie travaillent quant à eux 5 demi-journées par semaine 

réparties sur l’année, ce qui correspond à 3,5 heures de présence effective par jour chacun. 

Nous avons choisi de ne pas prendre en compte les coûts de main d’œuvre 

correspondant aux analyses réalisées par les laboratoires, ces derniers disposant déjà de leur 

propre évaluation de coûts selon l’analyse effectuée (23,26).  

 

2.4.1.2 Frais d’habillage 

La réalisation des préparations nécessite le port d’une tenue spécifique réutilisable. 

Leur entretien s’effectue via une blanchisserie externe qui facture ce service par UF à l’hôpital.  

 

2.4.1.3 Matières premières, articles de conditionnement 

L’achat des matières premières et des articles de conditionnement utilisés pour 

réaliser les préparations est soumis au code des marchés publics. Chaque prix - fixé par 

marchés pour une période de 1 an renouvelable 3 fois - a été répertorié grâce au logiciel de 

gestion PHARMA®. 

Les matières premières utilisées peuvent être conditionnées en vrac (par exemple 

l’acide salicylique en poudre conditionné en pot de 100g) ou avoir pour base des spécialités 

pharmaceutiques avec AMM (par exemple le KERLONE® 20mg). Dans ce dernier cas, c’est le 

prix unitaire qui sera pris en compte pour notre calcul de coûts. En revanche pour les matières 

premières « en vrac », leur coût est pondéré par la quantité nécessaire à la fabrication du lot. 

Ainsi, l’utilisation de 100 mg d’acide acétylsalicylique coûtera 0,0133 €, le pot de 100g étant 

acheté 13,26€ TTC en 2021.  

Les articles de conditionnement sont achetés et répertoriés à l’unité. 

 



54 

2.4.1.4 Consommables 

Il s’agit du matériel et des dispositifs médicaux à usage unique (UU) utilisés pour 

réaliser la préparation tels que les champs, les seringues et aiguilles, et comprenant également 

l’habillage stérile UU des préparateurs (casaque, charlotte, surchaussures…).  

 

2.4.1.5 Les dépenses de dosages par le laboratoire 

Les frais relatifs aux dosages réalisés par le laboratoire de contrôle ont été évalués en 

2017 (23). Ceux du laboratoire de bactériologie, sont de nature mixte (coûts directs par les 

contrôles de stérilité des collyres et indirects par les contrôles de stérilité de l’environnement 

de production) néanmoins pour plus de clarté, nous ne les séparerons pas. Ils sont déterminés 

par la tarification des actes B hors nomenclature (BHN) (26).   

Le transport des échantillons aux différents laboratoires s’effectue via des navettes 

internes au CHRU non spécifiques. Le coût relatif à leur acheminement n’a donc pas été pris 

en compte puisqu’il n’induit pas de frais supplémentaires pour l’hôpital.  

 

  

2.4.2 Charges indirectes 

Les charges indirectes ne sont pas directement imputables aux coûts de fabrication des 

différentes préparations. De ce fait, elles sont plus difficiles à déterminer précisément. Elles 

sont détaillées ci-dessous.  

 

2.4.2.1  Dépenses à caractère hôtelier 

Elles comprennent le bionettoyage par les Ouvriers Professionnels Qualifiés (OPQ) ainsi que 

les fournitures de bureau. Elles ont été déterminées grâce à l’utilisation du fichier comptable 

répertoriant les charges directes de l’UF de la PUI de l’hôpital Clocheville (annexe 5). 

 

2.4.2.2 Coût de stockage 

Le coût de stockage des préparations sur le CHRU n’est pas facilement déterminable 

puisque nous n’avons pas de données concernant l’immobilisation des préparations libérées. 

La méthode de gestion des coûts ABC évalue ces frais à 2% par mois de stockage (22).   
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Néanmoins, les préparations magistrales étant réalisées à la demande (et donc dispensées 

immédiatement) et les préparations hospitalières ayant un turn-over important, nous avons 

choisi de négliger ce coût.  

 

2.4.2.3 Frais d’amortissement  

Au CHRU de Tours, l’amortissement est calculé sur 5 ans pour le matériel médical, et 3 

ans pour le matériel informatique. Certains équipements ayant été achetés avant 2016 sont 

donc considérés comme amortis et ne rentrent pas en compte dans notre calcul de coûts. Il 

s’agit en grande partie de matériel du préparatoire non stérile : le réfrigérateur, les pompes 

Repater™.  

D’autres en revanche ont été acquis plus récemment avec différentes durées 

d’amortissement : 

- Les balances analytiques ainsi que leur imprimante (2018),  

- Le TOPITEC Touch® en septembre 2020. 

Ces équipements ont des durées d’amortissement de 5 ans. 

- L’imprimante laser en 2020 avec un amortissement calculé sur 3 ans. 

- L’isolateur JCE en avril 2022, plus onéreux, dont l’amortissement est calculé sur 10 ans. 

D’autres équipements informatiques ont été acquis récemment mais leur utilisation n’étant 

pas réservée exclusivement à la gestion des préparations, leur coût d’utilisation est donc 

difficile à évaluer avec précision. Nous avons donc préféré les exclure des charges de titre IV.  

 

2.4.2.4 Coût liés aux pertes 

Les pertes correspondant aux préparations périmées ainsi que non conformes sont 

répertoriées dans les indicateurs mensuels des préparatoires stériles et non stériles. Nous 

avons ainsi pu déterminer un taux de perte (TP) calculé comme suit :  

𝑇𝑃 =  
𝑛𝑜𝑚𝑏𝑟𝑒 𝑑𝑒 𝑝𝑟é𝑝𝑎𝑟𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛𝑠 𝑝𝑒𝑟𝑑𝑢𝑒𝑠

𝑛𝑜𝑚𝑏𝑟𝑒 𝑑𝑒 𝑝𝑟é𝑝𝑎𝑟𝑎𝑡𝑖𝑜𝑛𝑠 𝑟é𝑎𝑙𝑖𝑠é𝑒𝑠
 

 

Les préparations perdues sont des unités non mobilisables.  

Le TP sera déterminé pour chaque type de préparation (gélule, forme buvable, 

collyre…) et pourra être différencié pour les sous-types en fonction de la pertinence.  
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2.4.2.5 Autres coûts 

Il est également important de prendre en compte dans le calcul du coût global d’une 

préparation certaines charges n’entrant dans aucun des précédents titres : 

- Des charges de structure immobilière et de gestion. Elles correspondent aux loyers des 

bâtiments, aux services annexes telles que la hotline du service informatique du CHRU, 

les services de gestion du personnel etc…Elles sont difficilement évaluables et sont 

souvent omises dans les calculs de coûts hospitaliers. Les données de la littératures 

sont disparates, les évaluant entre 10 à 20% du coût global. Nous choisirons donc 

d’évaluer les frais de structure à 15% (22,23).  

- Des frais de fonctionnement des préparatoires stérile et non stérile, correspondant 

aux dépenses d’électricité, ainsi qu’à leur maintenance. 

 

Certaines charges indirectes n’ont pas été prises en compte dans le calcul de coût total 

des préparations car considérées comme insignifiantes et/ou difficilement évaluable telles 

que les coûts liés à la promotion du CHRU, le coût énergétique notamment de l’isolateur, ainsi 

que les frais de gestion des déchets. 

 

 

2.5 Méthode d’évaluation des coûts par préparation 

Le coût des préparations réalisées au CHRU de Tours sera calculé comme suit :  

∑
𝑚𝑎𝑖𝑛 𝑑′𝑜𝑒𝑢𝑣𝑟𝑒 + 𝐹𝑟𝑎𝑖𝑠 𝑑′ℎ𝑎𝑏𝑖𝑙𝑙𝑎𝑔𝑒 + 𝑚𝑎𝑡𝑖è𝑟𝑒𝑠 𝑝𝑟𝑒𝑚𝑖è𝑟𝑒𝑠 + 𝑐𝑜𝑛𝑑𝑖𝑡𝑖𝑜𝑛𝑛𝑒𝑚𝑒𝑛𝑡

+/− 𝑐𝑜𝑛𝑡𝑟ô𝑙𝑒𝑠 +  𝑎𝑚𝑜𝑟𝑡𝑖𝑠𝑠𝑒𝑚𝑒𝑛𝑡𝑠 + 𝑓𝑟𝑎𝑖𝑠 ℎ𝑜𝑡𝑒𝑙𝑖𝑒𝑟𝑠 + 𝑡𝑎𝑢𝑥 𝑑𝑒 𝑝𝑒𝑟𝑡𝑒 + 𝑓𝑟𝑎𝑖𝑠 𝑑𝑒 𝑔𝑒𝑠𝑡𝑖𝑜𝑛 
 

  

La somme sera présentée hors taxes (HT), c’est-à-dire que pour la rétrocession, la 

marge forfaitaire de 22€ ainsi que la taxe sur la valeur ajoutée des préparations ( 2,1% du tarif 

déterminé) ne sont pas incluses dans le coût et seront ajoutés à la facturation. Dans le cas des 

sous-traitances, c’est le tarif fixé dans la convention de sous-traitance qui fait foi.  

 

2.5.1 Coût de la main d’œuvre.  

L’évaluation du temps nécessaire à la réalisation des préparations est indispensable à 

la détermination de leur coût. Pour cela, nous avons procédé en plusieurs étapes :  
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- Tout d’abord, nous avons utilisé le logiciel de gestion et de traçabilité des préparations 

Hésiode® de la suite logicielle BP-PREP®. Le PPH devant s’identifier à plusieurs étapes 

clés lors du déroulé de la préparation, nous avons ainsi pu relever l’heure de début de 

la préparation ainsi que l’heure de fin de conditionnement de la préparation. La 

totalité des préparations réalisées entre mai 2021 et décembre 2021 a été analysée, 

ce qui représente 1 129 lots (12,5% PS - 87,5% PNS). Certains lots n’ont pas été inclus 

dans l’étude notamment les temps de préparation supérieurs à 90 minutes, qui 

impliquent que le préparateur a été interrompu dans sa tâche.  Un exemple de fiche 

de fabrication avec ces moments clés tracés est présenté ci-dessous (figure 11). 

 

Figure 11 : Exemple de fiche de fabrication avec étapes tracées - Suspension d'acide ursodesoxycholique 
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- A ces temps s’ajouteront le temps de nettoyage ainsi que de conditionnement 

secondaire pour les gélules, le temps d’habillage et de mise en place au préparatoire 

stérile, le temps d’analyse pharmaceutique pour la libération des préparations et la 

gestion des stocks. Ceux-ci n’étant pas tracés informatiquement, ils seront évalués par 

des auto-relevés par les personnels concernés durant 3 mois (préparateurs en 

pharmacie, ouvriers professionnels qualifiés et internes).  

 

Sur l’ensemble des relevés, six préparateurs, quatre ouvriers professionnels qualifiés et 

deux internes différents étaient en poste. 

Un exemple de chaque grille d’évaluation temporelle utilisée est présenté en annexe 

6, 7 et 8. 

 

2.5.2 Frais d’habillage 

Les frais d’habillage ont été déterminés grâce à l’analyse du fichier comptable pour 

l’année 2021. Nous avons déterminé un coût par préparation (stérile/non stérile) en fonction 

du nombre de préparation réalisées, aux tenues nécessaires pour chaque préparatoire et des 

différents professionnels y prenant part.   

 

2.5.3 Frais d’amortissement 

Les équipements coûteux sont amortis sur différentes périodes. Ils sont répertoriés 

pour l’ensemble de l’année 2021 sur le fichier comptable . Ce fichier Excel est présenté en 

annexe 9. Nous avons déterminé les immobilisations propres à chaque préparatoire et 

abandonné celles se rapportant à la nutrition parentérale. Concernant le chariot de ménage, 

son utilisation étant partagée sur les quatre activités de la pharmacie de Clocheville, nous 

avons donc arbitrairement affecté la moitié de son amortissement à nos activités.  

 

2.5.4 Autres frais communs 

Les frais hôteliers ainsi que de gestion seront présentés dans la partie suivante.  
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2.5.5 Coûts spécifiques aux préparations stériles 

2.5.5.1 Matières premières 

Les quantités de matières premières, de consommables et d’articles de 

conditionnement ont été déterminées en relevant ces informations sur chaque fiche de 

fabrication dématérialisée via Hésiode®. Un exemple est présenté ci-dessous (figure 12). 

 

 Le prix des matières premières et consommables utilisés au PS est présenté en annexe 

10.  

Pour les préparations injectables contenant des principes actifs hors-GHS, nous avons 

décidé de déterminer un coût de fabrication hors principe actif. En effet, ce dernier étant 

remboursé en sus des GHS, il sera directement imputé aux services concernés et facturé lors 

des rétrocessions et sous-traitances. Il sera ensuite possible d’y rajouter leur coût de 

fabrication. 

En revanche le principe actif des collyres sera inclus directement dans le prix de la 

préparation dans la mesure où celui-ci n’est pas remboursé en sus.  

Figure 12 :  Exemple de fiche de fabrication dématérialisée - PS 
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Les commandes concernant les consommables nécessaires au fonctionnement de 

l’isolateur sont passées directement à la société JCE® et gérées par le service « hôtellerie ».  

 

 

2.5.5.2 Contrôles bactériologiques  

Des contrôles de stérilité du préparatoire stérile sont effectués par le laboratoire de 

contrôle comme suit : 

- Les contrôles de la salle du préparatoire stérile, classée iso 8 ou classe D sont effectués 

de façon trimestrielle sur 4 points (contrôle d’air) ou 10 points (contrôles de surface). 

- Les contrôles de l’isolateur, classé iso 5 ou classe A sont réalisés de façon 

hebdomadaire sur 5 points (air) ou 10 points critiques (surface).  

Ces contrôles sont facturés à la PUI de l’hôpital Clocheville selon la cotation BHN.  

Le personnel du laboratoire se déplace pour réaliser certains contrôles, facturant un 

forfait « déplacement » en sus.  

Comme vu précédemment, les collyres n’étant pas réalisés en système clos, ils 

bénéficieront d’un contrôle de stérilité supplémentaire.  

 

 

2.5.5.3 Taux de perte 

Les préparations stériles du CHRU de Tours sont réalisées de manière magistrale. Leur 

taux de conformité sur l’année 2021 est de 100% et toutes les préparations produites ont été 

dispensées et administrées aux patients. Enfin, il n’y a pas de conservation d’échantillon. Leur 

taux de perte est donc de 0. 

Un prélèvement destiné au contrôle de stérilité est envoyé au laboratoire de 

bactériologie. Celui-ci contient 1mL de collyre renforcé prélevé du volume final. Nous n’en 

tiendrons donc pas compte dans le calcul de perte puisqu’il n’induit pas de consommation de 

matières premières supplémentaire. 
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2.5.5.4 Synthèse des coûts des préparations stériles 
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Figure 13 : Ensemble des frais liés aux préparations stériles 
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2.5.6 Coûts spécifiques aux préparations non stériles 

2.5.6.1 Matières premières, consommables et articles de conditionnement 

De la même façon que pour les préparations stériles, les quantités de matières 

premières, de consommables et d’articles de conditionnement nécessaires à la fabrication des 

préparations non stériles ont été déterminées en relevant ces informations sur chaque fiche 

de fabrication dématérialisée via Hésiode®.  

 

2.5.6.2 Contrôles physico-chimiques  

Le type d’analyse physico-chimique développé varie en fonction des préparations. Les 

temps d’analyse étant différents, leurs coûts le sont également. Le type de contrôle physico-

chimique effectué en fonction de la préparation est repris dans les tableaux suivants.  

 
Tableau VIII : Type de contrôle physico-chimique par préparation non stérile 
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2.5.6.3 Taux de perte 

Les taux de perte étant trop hétérogènes parmi les préparations non stériles, nous 

avons décidé d’en déterminer un pour chaque type ou sous-type de préparation en fonction 

de la pertinence. De façon générale, il se calcule comme suit :  

𝑇𝑃 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑁𝐶 + 𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠

𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
 

 

2.5.6.3.1 Taux de perte des poudres 

Le contrôle du reconditionnement de poudres est basé sur la pesée ainsi que sur un double 

contrôle visuel d’une tierce personne. Il n’y a donc pas de contrôle physico-chimique, ni 

d’échantillothèque.   

Deux lots ont été détruits en 2021 : un lot avec une non-conformité de pesée et un lot 

périmé, tous deux de beta-hydroxybutyrate de sodium. Les autres types de 

reconditionnements de poudres n’ont pas subi de pertes en 2021. Ainsi, nous avons décidé de 

ne le calculer et de ne l’appliquer que pour cette préparation particulière. Le taux de perte 

pour la beta-hydroxybutyrate de sodium (TP-BHBS) est donc calculé comme suit :  

𝑇𝑃 − 𝐵𝐻𝐵𝑆 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑁𝐶 + 𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠

𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑑𝑒 𝐵𝐻𝐵𝑆 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
 

 

 

2.5.6.3.2 Taux de perte des formes semi-solides pour application cutanée 

Un contrôle de teneur par titrimétrie est réalisé sur les préparations semi-solides 

hospitalières. Les préparations magistrales ne sont pas concernées par ce contrôle. Un 

échantillon de 2 grammes est prélevé sur la préparation totale : un gramme est destiné au 

laboratoire de contrôle, le second pour l’échantillothèque. La préparation étant dispensée 

telle quelle au patient, nous considérerons qu’il n’y a pas de perte liées au contrôle analytique. 

En revanche, des unités de vaseline salicylée 50% préparées de façon hospitalière ont périmé.  

De la même façon que pour les reconditionnements de poudres, le taux de perte ne sera 

calculé et appliqué qu’à cette dernière.  Le taux de perte de la vaseline salicylée (TP-VS) se 

calcule comme suit : 

𝑇𝑃 − 𝑉𝑆 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠

𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑑𝑒 𝑣𝑎𝑠𝑒𝑙𝑖𝑛𝑒 𝑠𝑎𝑙𝑖𝑐𝑦𝑙é𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
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2.5.6.3.3 Taux de perte des gélules 

Pour une série de 100 gélules fabriquées (taille de lot la plus utilisée au CHRU de Tours), 

seules 70 peuvent être dispensées aux patients. Vingt unités sont destinées aux contrôles 

physico-chimiques et dix unités seront conservées dans l’échantillothèque. Les « gélules-

échantillon » sont conservées 1 an après la date de péremption du lot concerné. Elles 

permettent au laboratoire de contrôle de pouvoir effectuer de nouveaux tests en cas de non-

conformité suspectée après la libération du lot, conformément aux BPP. 

Concernant le conditionnement, pour ce lot de 100 gélules, nous utilisons donc 100 

gélules vides + 2 blisters contenant chacun 45 alvéoles (petites ou grandes selon la taille de la 

gélule conditionnée) et 2 planches de 45 étiquettes (liseré rouge pour les préparations de liste 

I, liseré vert pour les préparations de liste II et sans liseré pour les préparations non listées). 

Les unités destinées à l’échantillothèque sont conditionnées de la même façon que celles 

destinées aux patients. A cela s’ajoute l’impression des mentions obligatoires présentes sur 

l’étiquette (figure 14) 

 

Figure 14 : Exemple de gélules conditionnées en blister – Acide acétylsalicylique 5mg 

 

Le taux de perte des gélules est complexe à déterminer. En effet, les extractions 

informatiques reposent sur le nombre de lots produits, ainsi que le nombre de lots refusés, 

mais il en existe plusieurs tailles selon la préparation donnée. Il est donc nécessaire de 

reprendre chaque préparation, d’en retrouver le nombre total d’unités produites ainsi que la 

quantité détruite pour non-conformité physico-chimique. Le taux de perte pendant la 

fabrication a également été déterminée en comparant le nombre d’unités théoriquement 

produite versus le nombre d’unités réellement produites.  
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Les gélules non mobilisables évoquées précédemment étant en grand nombre, nous 

avons décidé de comparer deux taux de perte : 

  

- 𝑡𝑎𝑢𝑥 𝑑𝑒 𝑝𝑒𝑟𝑡𝑒 𝐺1 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑛𝑜𝑛 𝑐𝑜𝑛𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒𝑠+ 𝑐𝑎𝑠𝑠é𝑒𝑠+ 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠

𝑛𝑜𝑚𝑏𝑟𝑒 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
 

 

 

- 𝑡𝑎𝑢𝑥 𝑑𝑒 𝑝𝑒𝑟𝑡𝑒 𝐺2 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑛𝑜𝑛 𝑐𝑜𝑛𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒𝑠+𝑐𝑎𝑠𝑠é𝑒𝑠+ 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠+𝑐𝑜𝑛𝑡𝑟ô𝑙é𝑒𝑠+é𝑐ℎ𝑎𝑛𝑡𝑖𝑙𝑙𝑜𝑛𝑛é𝑒𝑠

𝑛𝑜𝑚𝑏𝑟𝑒 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
 

 

2.5.6.3.4 Taux de perte des formes liquides (solutions et suspensions) 

Déterminer un taux de perte commun aux formes liquides n’était pas judicieux. En 

effet, les non-conformité physico-chimiques et pertes dues à péremption sont très disparates. 

De plus,  la taille des lots et la quantité de préparation envoyée au contrôle sont propres à 

chaque nature de principe actif. Nous avons donc décidé de déterminer un taux de perte pour 

chaque forme liquide réalisée.   

Pour les solutions de pentobarbital et les suspensions de spironolactone, les tailles de 

lot sont constantes (respectivement 50 et 6 unités). Une unité est destinée au laboratoire de 

contrôle et une unité sera conservée dans l’échantillothèque.  

Pour les solutions de sildénafil et les suspensions d’acide ursodesoxycholique, il est 

possible de produire des lots de tailles et de volumes différentes, allant d’une à six unités pour 

des volumes de 30, 60 ou 150mL. Les quantités destinées au laboratoire de contrôle et à 

l’échantillothèque varient également, allant de 2 à 60mL. En revanche leurs concentrations ne 

changent pas. Nous avons décidé de reprendre l’ensemble des lots réalisés sur l’année 2021 

et de les convertir en mL. De ce fait, un lot de 5 unités de 30mL d’acide ursodesoxycholique 

sera remplacé par une production de 150mL dont 15mL seront envoyés au laboratoire de 

contrôle et 15mL séquestrés dans l’échantillothèque.  De la même façon, si deux unités de 

60mL sont arrivées à péremption, nous aurons donc une perte de 120mL de cette préparation.  

 

2.5.6.3.5 Taux de perte des reconstitutions 

Ce taux de perte repose sur les non-conformités et péremptions des reconstitutions 

de mycophénolate mofétil (CELLCEPT®) réalisées de façon hospitalière. Les autres spécialités 

reconditionnées n’ont pas eu de non-conformité. Puisqu’elles sont réalisées de façon 

magistrale, il n’y a pas eu de perte pour péremption. Leur taux de perte est donc nul. 



2.5.6.4 Synthèse des coûts relatifs aux préparations non stériles.   

 

  

Figure 15 : Ensemble des frais liés aux préparations non stériles 
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Partie III : Résultats : Application aux préparations stériles et 

non stériles 

 

3.1 Charges communes à toutes les préparations 

3.1.1 Charges de personnel :  

Les charges de personnel par grade sont détaillées dans le tableau IX : 

 

 

 

3.1.2 Habillage :  

Le personnel de la pharmacie doit s’habiller en tenue blanche qui comprend un haut, 

un pantalon et éventuellement une surblouse entretenus par une blanchisserie externe. Ce 

coût s’élève à 4 185€ pour l’année 2021 pour l’ensemble de la PUI de Clocheville soit environ 

8 tenues/jour. En répartissant cette somme sur les jours réellement travaillés (253 jours en 

2021, fériés ouvrés exclus), cela revient à 2,07€/personne/jour. Y sont ajoutés deux masques 

respiratoires type II à 0,095€ pièce. 

Pour répartir cette charge sur l’ensemble des lots, nous avons évalué le nombre de 

préparations totales produites par jour à 6, en considérant que seul le préparateur est 

totalement dédié à cette activité soit un total de 0,38€/lot.  

Grade Taches 
Salaire brut annuel + 

charges 
Coût horaire 

Pharmacien assistant 
spécialiste 

✓ Analyse de l'ordonnance 
✓ Gestion des non-conformités 

75 061,00 € 41,24 € 

Interne en pharmacie 
✓ Libération des préparations 
✓ Gestion de l'échantillothèque 
✓ Gestion des non-conformités 

46 689,00 € 25,65 € 

PPH 

✓ Réalisation des préparations 
✓ Gestion des matières premières 
✓ Gestion des stocks et des kits 

collyres destinés à la garde 

52 493,00 € 32,67 € 

Ouvrier Professionnel 
Qualifié 

✓ Bionettoyage 45 491,00 € 28,29 € 

Externe en pharmacie 
✓ Double contrôle visuel des 

préparations 
4 939,68€ 5,43 € 

Tableau IX : Charges de personnel par grade de la PUI de Clocheville 
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Pour les préparations stériles, un double contrôle des volumes par une tierce personne 

également habillée « en blanc » est nécessaire.   

A cela s’ajoutent la charlotte (0,02€), les surchaussures (0,06€ la paire) et les gants non 

stériles (0,09€) changés à chaque préparation réalisée. Certains principes actifs nécessitent le 

port d’un masque de protection au charbon (1,79€). 

Des gants en latex stériles sont également nécessaire pour la fabrication des 

préparations injectables et les collyres pour un montant de 0,33€/paire.  

Les frais d’habillage du préparateur pour les préparations non stériles se montent 

donc à 0,55€/lot, celles pour les préparations stériles à 0,88€/lot. Ceux du contrôleur pour le 

PNS se montent à 0,08€/lot, à 0,46€/lot pour le PS. 

Les agents réalisant le bionettoyage des préparatoires sont chargés de nombreuses 

autres tâches dans la PUI (notamment dans la production des poches de nutrition 

parentérale). Nous avons donc décidé de ne pas prendre en compte leurs frais d’habillage, 

ceux-ci étant négligeables lorsqu’ils sont ramenés à chaque préparation.   

Enfin, les internes réalisant les contrôles et libérations de lots au préparatoire non 

stérile utilisent chacun 2 paires de surchaussures ainsi que deux paires de gants par jour, 

ajoutant de ce fait 0,05€/préparation NS. Le contrôle des préparations stériles se faisant hors 

de la ZAC, ceux-ci ne nécessitent qu’une paire de gants non stériles à 0,09€ ;   

L’ensemble des frais d’habillages pour les préparations non stériles se montent ainsi 

à 0,68€/lot et à 1,43€/lot pour les préparations stériles. 

 

 

3.1.3 Frais hôteliers 

3.1.3.1 Frais Immobiliers 

Les frais immobiliers de l’hôpital Clocheville sont de 52€/an pour la pharmacie. Dans la 

mesure où le service est divisé en 4 entités (dispensation, nutrition parentérale et les deux 

préparatoires), cela revient à 13€/an/préparatoire. Nous avons donc décidé de ne pas prendre 

en compte ces frais dans la mesure où ils sont difficilement imputables et qu’ils 

représenteraient moins d’un centime d’euro par lot réalisé.   



 
 

69 

3.1.3.2 Frais de bionettoyage 

A la fin de chaque journée, un ouvrier professionnel procède au bionettoyage des 

préparatoires utilisés. Un auto-relevé estime ce temps à 25 minutes pour le préparatoire 

stérile et 15mins pour le préparatoire non stérile , respectivement 11,79€ et 7,07€.  

En rapportant ce temps à l’ensemble des préparations réalisées sur l’année, et en considérant 

que le préparatoire stérile est utilisé 2 j/semaine, cela revient donc à 5,87 €/lot préparation 

stérile. Le préparatoire non stérile est quant à lui utilisé quotidiennement, son bionettoyage 

est évalué à 1,41€/lot de préparation non stérile. 

Concernant les consommables utilisés, chaque bionettoyage consomme une dosette 

de détergeant à 0,075€ ainsi qu’un seau d’eau de 5L. Nous avons estimé leur coût à                               

10 centimes/bionettoyage soit à 0,05€/préparation stérile et 0,02€/préparation non stérile. 

Ainsi les frais de bionettoyge s’élèvent à 5,92€ par lot de préparation stérile et 

1,43€/lot de préparation non stérile.  

 

3.1.4 Frais d’amortissements.  

 

Les immobilisations des PS et PNS pour l’année 2021 sont présentés en annexe 9. Ils 

s’élèvent respectivement à 427,13€ et 8 055,61€. Après répartition de ces montants aux 

préparations appropriées, les amortissements représentent ainsi 2,04€/préparation stérile et 

6,25€/lot de préparation non stérile.  

L’isolateur en dépression du PS présent en 2021 a été acheté par le CHRU de Tours en 

2007. Cet équipement ayant une durée d’amortissement de 10 ans, il a été totalement 

amorti. Il n’a donc pas été pris en compte dans notre calcul de coût actuel. En revanche, il a 

été remplacé en 2022 . Son coût sera amorti sur 10 ans, il sera donc nécessaire d’ajouter 

chaque année 1/10e de ce montant réparti entre toutes les préparations stériles réalisées 

jusqu’en 2031.  
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3.2 Application aux préparations stériles 

3.2.1 Coût de la main d’œuvre 

*incluant le temps d’habillage du PPH et une partie du temps de stérilisation utilisé 

pour refaire des « kits collyres » qui comprennent toutes les matières premières et le matériel 

UU nécessaires à leur réalisation par les internes en pharmacie lors des gardes. 

 

 

Le temps d’habillage et de la mise en place pour le préparatoire stérile a été évalué à 

5 mins et est inclus dans le temps de réalisation. Le double contrôle est assuré par les externes 

en pharmacie et sa durée est évalué à 10 mins par préparation stérile (habillage inclus) soit un 

coût de 0,21€. 

 

 

Tableau XI : Coût moyen de validation pharmaceutique - PS 

*Ce temps inclut aussi le suivi hebdomadaire des patients sous collyre renforcé par les 

internes en pharmacie. 

 

Le coût de la main d’œuvre nécessaire pour réaliser une préparation injectable stérile 

est donc de 19,23€ et celui d’un collyre renforcé de 23,25€. 

 

Type de 
préparation 

Temps de 
réalisation 

unitaire 
moyen 
(min) 

Ecart-
type 

Nombre 
de lots 
pris en 
compte 

Nombre 
moyen de 

préparations 
par lot 

Ecart 
type 

Prix 
PPH 

Préparation 
injectable 

stérile 
20,83* 3,42 23 1 0 

11,34€ 

Collyre 25,93* 7 ,55 110 1 0 14,11€ 

Tableau X : Temps moyen de préparation - PS 

Type de 
préparation 

Temps de validation 
pharmaceutique (min) 

Temps de gestion 
de la préparation 

(min) 

Nombre de 
lots pris en 

compte 

Prix 
Interne 

Préparation 
injectable stérile 

10,42 7,55 7 7,68 € 

Collyre 13,35* 7,55 9 8,93 € 
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3.2.2 Coût des matières premières et des articles de conditionnement.  

La composition des préparations stériles est présentée en annexe 11 

A ces coûts s’ajoutent les consommables indispensables au fonctionnement de 

l’isolateur, tels que les manchettes, les filtres, le MDI… ainsi que les maintenances préventives. 

L’ensemble des commandes concernant l’isolateur de Clocheville pour l’année 2021 est 

présentée en annexe 12. Ce coût s’élève à 19 978,69€/an soit 95,59€/préparation. A noter 

que nous n’avons pas tenu compte des commandes passées après le 01/12/2021 qui 

correspondaient à des besoins pour l’année suivante.  

 

3.2.3 Coût des dosages 

Les coûts des dosages effectués par le laboratoire de bactériologie sont repris dans le 

tableau suivant. 

 

Laboratoire 
Type de 
contrôle 

Nomenclature de 
l’acte 

Prix 
(0,27*cotation) 

Périodicité 

B
a

c
té

ri
o

lo
g

ie
 

Contrôle de 
stérilité des 

collyres 

Contrôle de stérilité 
d'un soluté ou produit 

liquide : F021 
22,95 € Par collyre 

Contrôles de 
surface de 
l’isolateur 

Analyses avec 
prélèvement : 

Recherche de la flore 
totale : F015 

Acte de prélèvement 
de surface par gélose 

: F008 
352,35€ 

(isolateur) + 
187,65€ (sas) 

Hebdomadaire : 
10 points de 

« surfaces » et 
5 « d’air » 

Contrôles d’air 
de l’isolateur 

Analyses avec 
prélèvements :  
dénombrement 

bactéries et 
champignons 
F009 + F010 

Contrôle de 
l’air des locaux 

dédiés à la 
production de 
préparations 

stériles 

Prélèvement d'air par 
impaction et analyse 

= dénombrement 
bactéries et 

champignons 
F010 + F011 + F048 

477,90€ + 
221,40€ 

Trimestrielle  Contrôles de 
surface des 

locaux dédiés 
la production 

des 
préparations 

stériles  

Analyses avec 
prélèvement : 

Recherche de la flore 
totale : F015 

Acte de prélèvement 
de surface par 
gélose : F008 

Tableau XII : Coûts des contrôles bactériologiques 
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Au total, les prélèvements (hors collyres) du laboratoire de bactériologie pour l’année 

2021 s’élèvent à 30 877,20€. Leur détail, fourni par le laboratoire est présenté en annexe 13. 

Si l’on ramène cette dépense aux 141 collyres et 68 injectables réalisés sur cette période, nous 

obtenons une moyenne de 147,74€/préparation réalisée. Concernant les collyres, il est 

nécessaire d’y ajouter un contrôle de stérilité spécifique de 22,95€/unité produite.  

  



3.2.4 Synthèse du coût total : préparatoire stérile 

Tableau XIII : Synthèse du coût total des préparations stériles du CHRU de Tours 

* prix hors principe actif (remboursés en sus des GHS) – tableau en euros.

Type de 
préparation 

Main 
d’œuvre 

Habillage 
Matières 

premières 

Contrôles 
bactério-
logiques 

Consom-
mables 

isolateur 

Amortis-
sement 
équipe-
ments 

Frais 
hôteliers 

Frais de 
gestion 

Total 

Rituximab IV 19,23 € 1,43 € 3,12* € 147,74 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 316,27 € 

Daratumumab IV 19,23 € 1,43 € 3,12* € 147,74 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 316,27 € 

Obinutuzumab IV 19,23 € 1,43 € 3,04* € 147,74 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 316,18 € 

Collyre Amikacine 23,25 € 1,43 € 8,19 € 170,69 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 353,11 € 

Collyre 
Amphotéricine B 

1,5mg/mL 
23,25 € 1,43 € 14,40 € 170,69 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 360,26 € 

Collyre 
Amphotéricine B 

5mg/mL 
23,25 € 1,43 € 21,73 € 170,69 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 368,68 € 

Collyre Ceftazidime 23,25 € 1,43 € 7,06 € 170,69 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 351,81 € 

Collyre 
Chlorhexidine 

23,25 € 1,43 € 6,49 € 170,69 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 351,16 € 

Collyre 
Vancomycine 

23,25 € 1,43 € 7,62 € 170,69 € 95,59 € 2,04 € 5,92 € 15,00% 352,46 € 



3.3 Application aux préparations non stériles 

3.3.1 Coût de la main d’œuvre PPH 

 

  

Tableau XIV : Temps moyen de préparation - PNS 
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3.3.2 Cout de la main d’œuvre Pharmacien 

 

 

 

Le temps de double contrôle par les externes en pharmacie est évalué à 3 mins par 

préparation non stérile soit un coût de 0,21€. 

 

 

3.3.3 Coût des matières premières 

Le prix des matières premières et consommables utilisés au PNS est présenté en 

annexe 14. Les cases bleutées correspondent aux spécialités pharmaceutiques utilisées en 

tant que matières premières telles que les gélules de KERLONE®. 

 

 

3.3.4 Coût des dosages 

Les prix des dosages réalisés par le laboratoire de contrôle est présenté dans le tableau 

XVI. Celui-ci intègre le temps d’analyse par le technicien de laboratoire (40 à 180min selon 

l’analyse) ainsi que celui de libération par le pharmacien hospitalier (15min/lot). Le coût 

horaire global est évalué à 55€ HT. La TVA est de 20% lorsque le contrôle est destiné à un 

établissement extérieur au CHRU (23). 

 

Type de préparation 
Temps de validation 
pharmaceutique/lot 

(min) 

Nombre de lots 
analysés 

Coût unitaire (€) 

Poudre 1,67 62 1,758 € 

Forme semi-solides 3,75 8 1,703 € 

Gélule lot de 100 6,4 65 0,03 € 

Gélule lot de 300 9,7 7 0,015 € 

Gélule de morphine 6,25 4 0,101 € 

Forme liquide 5,2 14 2,22 € 

Solution de 
pentobarbital 

10,0 3 4,28 € 

Reconstitution 2,5 unitaire 4 1,07 € 

Tableau XV : Coût moyen de validation pharmaceutique - PNS 
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Tableau XVI : Coûts des contrôles physico-chimiques 

 

3.3.5 Taux de perte 

3.3.5.1 Taux de perte des reconditionnement de poudres  

Le taux de perte pour la beta-hydroxybutyrate de sodium (TP-BHBS) est calculé comme 

suit :  

𝑇𝑃 − 𝐵𝐻𝐵𝑆 =  
1 + 1

396
= 𝟎, 𝟓% 

Le taux de perte pour les autres types de reconditionnement de poudres est nul. 

 

 

3.3.5.2 Taux de perte des préparations semi-solides pour application cutanée 

En 2021, douze unités de vaseline salicylée n’ont pas été dispensées avant leur 

péremption. Vingt-deux préparations ont été réalisées. Le taux de perte de la vaseline 

salicylée 50% (TP-VS) est calculée comme suit :  

𝑇𝑃 − 𝑉𝑆 =  
12

22
= 𝟓𝟒, 𝟓𝟓% 

Le taux de perte pour les autres types de reconditionnement de poudres est nul. 

 

 

3.3.5.3 Taux de perte des gélules  

Les préparations non conformes sur l’année 2021 se montent à 56 lots (54 de 100 

unités et 2 de 300 unités) soit 6 000 unités détruites.  

Le pourcentage de perte lors de la fabrication a été évalué à 0,5% par lot. 

Laboratoire Type de contrôle 
Durée 
(min) 

Prix unitaire 
HT 

Contrôles 
analytiques 

Pesée simple 40+15 50,42 € 

Titrimétrie 50+15 59,58 € 

Spectrométrie UV-Visible 
+/- pesée 

80+15 87,08 € 

HPLC +/- pesée 180+15 178,75 € 
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Le nombre total de gélules produites s’élève quant à lui à 41 294 (465 lots dont 5 

onéreux sans destruction d’unités). 

- 𝑇𝑎𝑢𝑥 𝑑𝑒 𝑝𝑒𝑟𝑡𝑒 𝐺1 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑛𝑜𝑛 𝑐𝑜𝑛𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒𝑠+ 𝑐𝑎𝑠𝑠é𝑒𝑠+ 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠

𝑛𝑜𝑚𝑏𝑟𝑒 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
 

 

𝑻𝑷 − 𝑮𝟏 = 
6 000 +233+ 406

41 294
 𝑥100 = 16,08% 

 

 

Si nous incluons également pour les lots acceptés les unités détruites lors des contrôles 

physico-chimiques ainsi que les unités séquestrées dans l’échantillothèque qui se montent à 

30 gélules quel que soit la taille du lot :  

 

- 𝑇𝑎𝑢𝑥 𝑑𝑒 𝑝𝑒𝑟𝑡𝑒 𝐺2 =  
𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑛𝑜𝑛 𝑐𝑜𝑛𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒𝑠+𝑐𝑎𝑠𝑠é𝑒𝑠+ 𝑝é𝑟𝑖𝑚é𝑒𝑠+𝑐𝑜𝑛𝑡𝑟ô𝑙é𝑒𝑠+é𝑐ℎ𝑎𝑛𝑡𝑖𝑙𝑙𝑜𝑛𝑛é𝑒𝑠

𝑛𝑜𝑚𝑏𝑟𝑒 𝑡𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑑′𝑢𝑛𝑖𝑡é𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡𝑒𝑠
 

 

𝑻𝑷 − 𝑮𝟐 = 
6 000 + 406+233+[30∗(460−56)]

41 294
 𝑥100 = 45,43% 

 

 

3.3.5.4 Taux de perte des formes liquides 

Dans la mesure où la taille des lots produits n’est pas constante, le taux de perte des 

formes liquides se base sur la totalité du volume produit en 2021 et se calcule comme suit :  

- 𝑇𝑃 − 𝐹𝐿 =  
𝑉 𝑛𝑜𝑛 𝑐𝑜𝑛𝑓𝑜𝑟𝑚𝑒 +𝑉𝑝é𝑟𝑖𝑚é+𝑉𝑐𝑜𝑛𝑡𝑟ô𝑙𝑒+𝑉é𝑐ℎ𝑎𝑛𝑡𝑖𝑙𝑙𝑜𝑛

𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙 𝑉 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑖𝑡
 

 

Les résultats obtenus sont présentés dans le tableau XVII :  
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Tableau XVII : Taux de perte des formes liquides 

 

 

3.3.5.5 Taux de perte des reconstitutions 

En 2021, deux unités de mycophénolate mofétil reconstituées n’ont pas été dispensées 

avant leur péremption. Trente et une reconstitutions ont été réalisées. Le taux de perte da la 

reconstitution du mycophénolate mofétil (TP-MM) est égal à : 

𝑇𝑃 − 𝑀𝑀 =  
2

31
= 𝟔, 𝟒𝟓% 



 

3.3.6 Synthèse des coûts – reconditionnements de poudres 

 

Tableau XVIII : Synthèse des coûts : reconstitutions de poudres - CHRU de Tours 
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3.3.7 Synthèse des coûts - formes semi-solides pour application cutanée 

 

 

  

Tableau XIX : Synthèse des coûts : fabrication des formes semi-solides pour application cutanée - CHRU de Tours 



3.3.8 Synthèse des coûts – gélules  
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Tableau XX : Synthèse des coûts : fabrication de gélules - CHRU de Tours 



3.3.9 Synthèse des coûts – formes liquides 

La peinture de Lefur, la solution de pentobarbital, de sildénafil et la suspension de spironolactone nécessitent le port d’un masque FFP2 

par le manipulateur.  

Tableau XXI : Synthèse des coûts : fabrication de formes liquides - CHRU de Tours 
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3.3.10 Synthèse des coûts – reconstitutions de spécialités pharmaceutiques 

 

 

 

  

Tableau XXII : Synthèse des coûts : reconstitutions - CHRU de Tours 



3.4 Comparaison des tarifs proposés avec ceux appliqués en 

rétrocession et sous-traitance 2021 

Après avoir déterminé les coûts de fabrication des différentes préparations réalisées 

au CHRU de Tours, nous avons souhaité les comparer avec les tarifs de facturation appliqués 

en 2021. 

 Nous avons alors calculé le delta correspondant à la différence entre le tarif facturé 

par la PUI en 2021 et le coût déterminé dans le cadre de ce travail. Si le celui-ci est positif, cela 

signifie que le CHRU a fait un bénéfice en facturant cette préparation. Au contraire s’il est 

négatif, cela signifie que le CHRU est déficitaire sur la réalisation de la prestation. Les résultats 

sont présentés dans les tableaux suivants. 

 

3.4.1 Comparaison des coûts facturés et revalorisés - PS 

 

Nous pouvons remarquer que le CHRU de Tours est déficitaire sur l’ensemble des 

préparations de collyres renforcés réalisés par la PUI en 2021 à hauteur moyenne de 

319,32€/unité. 

 

Tableau XXIII : Comparaison des coûts facturés et revalorisés - PS 
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3.4.2 Comparaison des coûts facturés et revalorisés - PNS 

Tableau XXIV : Comparaison des coûts facturés et revalorisés - PNS 

Le CHRU de Tours est donc déficitaire sur l’ensemble des préparations non stériles 

réalisés par la PUI en 2021 à l’exception de certaines gélules et reconditionnement de 

poudres. 
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3.4.3 Synthèse de la comparaison des tarifs pratiqués et revalorisés par type de 

préparation PS et PNS 

 

 

Nous pouvons remarquer que le CHRU de Tours est déficitaire sur l’ensemble des 

préparations réalisés par la PUI en 2021. Le coût de la matière première des gélules de 

Létermovir est très onéreux et bien supérieur à celle des autres types de gélules. Leur 

préparation étant un besoin très ponctuel d’une patiente du CHRU, nous avons choisi de ne 

pas les inclure dans les moyennes de delta.  

  

Tableau XXV : Moyenne des delta entre les tarifs - PS et PNS 



 
 

89 

3.5 Application aux unités rétrocédées et sous-traitées en 2021 

3.5.1 Préparations sous-traitées en 2021 

 

Tableau XXVI : Préparations en sous-traitance du CHRU de Tours en 2021 
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3.5.2 Préparations rétrocédées en 2021  

Tableau XXVII : Préparations rétrocédées par le CHRU de Tours en 2021 
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3.6 Evolution du nombre de préparations entre 2015 et 2021 

Comme expliqué précédemment, les demandes de préparations pharmaceutiques 

sont nominatives. En 2021, il n’existait pas de fichier recensant spécifiquement les 

ordonnances de préparations, acceptées ou non. En revanche, en parallèle du fichier des 

demandes de nouvelles préparations, les indicateurs mensuels et annuels réalisés par les 

internes en pharmacie permettent un suivi précis du nombre de préparations dispensées. 

 

3.6.1 Préparations demandées, acceptées et refusées.  

Toutes les demandes de nouvelles préparations (ou de nouveau dosage) sont 

recensées dans un fichier Excel®. En 2021, sur les 15 nouvelles demandes, 12 ont été 

approuvées et 3 refusées (annexe 2). 

 

3.6.2 Evolution de la production des préparations 

Grâce aux indicateurs annuels présentés en annexe 15, il a été possible d’analyser le 

nombre de préparations réalisées au CHRU de Tours entre 2015 et 2021. Ces résultats sont 

présentés dans la figure 16. Nous y observons une augmentation constante de l’activité de 

près de 15% chaque année. En 7 ans, l’activité a été multipliée par 2,6.  
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Figure 16 : Evolution de l'activité des préparatoires du CHRU de Tours : (R² : coefficient de régression linéaire) 
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Le coefficient de détermination R² présent sur le graphique correspond à une mesure 

de la qualité de prédiction d’une régression linéaire. Il varie entre 0 (pouvoir de prédiction 

faible) et 1 (pouvoir de prédiction fort). Ici, R²=0,98 ce qui correspond donc à un très fort 

pouvoir de prédiction sur la tendance de cette évolution.  

 

Le nombre de préparations différentes est quant à lui en légère augmentation. Nous 

notons un enrichissement du panel de préparations d’une demi-douzaines de références 

chaque année.  

 

 

3.6.2.1 Rétrocession 

Grâce aux chiffres compilés dans la synthèse des indicateurs annuels (annexe 15), nous 

pouvons observer une nette augmentation des unités de préparations destinées à la 

rétrocession : en 2021, ce sont 10 122 unités qui ont été rétrocédées soit 21,7% des unités 

produites. Il s’agit une augmentation de près de 25% par rapport à 2020 (8 160 unités), de 

75% par rapport à 2019 (5 781 unités) et de 3 400% par rapport à 2015 (297 unités). 

 

3.6.2.2 Sous-traitance  

Nous avons appliqué le même raisonnement pour les unités sous-traitées aux 

établissements extérieurs : en 2021, ce sont 3 378 unités qui ont été rétrocédées soit une 

augmentation de près de 110% par rapport à 2020 (1 608 unités), mais de seulement 49% par 

rapport à 2019 où l’activité a été très importante (2 258 unités). Par rapport à 2016, nous 

notons également une très nette augmentation de cette activité qui ne comptabilisait que 44 

unités, la sous-traitance étant une activité comptabilisée dans les indicateurs de la 

pharmacotechnie uniquement à partir de 2016. 
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Partie IV : Discussion 

4.1 Méthode 

L’identification de l’ensemble des coûts ainsi que la valorisation de l’activité des préparatoires 

est un processus long, complexe, et imprécis du fait de tous les paramètres étudiés pour ce 

calcul de coûts et les estimations effectuées.  

Lors de cette étude, il est apparu un cruel manque de référentiel dans la littérature et 

de travaux formalisés pour l’estimation des coûts de production en pharmacie hospitalière : 

de ce fait, peu de centres hospitaliers ont publié leur méthode de valorisation de l’activité de 

production de préparations hospitalières (22,24).  

En croisant les données de ces travaux, des divergences majeures apparaissent dans 

les méthodes d’évaluation des charges identifiées : les frais indirects ne sont pas 

exhaustivement intégrés, notamment les coûts de structure, les coûts liés à l’entretien, à la 

maintenance et au fonctionnement des équipements, de gestion des déchets, de 

consommation énergétique… Il a donc été difficile de déterminer une méthodologie fiable et 

structurée pour réaliser notre propre étude. Nous avons alors décidé de réaliser une enquête 

parmi les centres hospitaliers du Grand Ouest. Cependant, celle-ci a mis en évidence l’absence 

de formalisation sur une grande partie du territoire. Elle nous a néanmoins permis d’affiner la 

méthode à utiliser pour notre propre estimation des coûts.  En effet, le CHRU d’Angers, bien 

que non répondant au sondage, nous a transmis les résultats d’un questionnaire similaire 

réalisé quelques années auparavant.  

 

 

4.2 Evaluation des charges à prendre en compte 

4.2.1 Coût de la main d’œuvre 

Lors de l’identification des charges, il nous est apparu évident que le temps de 

réalisation des préparations devait être évalué au plus juste pour être intégré dans ce calcul 

de coût. Pour cela, nous avons passé 9 mois à évaluer le temps nécessaire à réaliser chaque 

préparation. Malgré les 1 129 lots analysés, il est apparu que certaines préparations ne sont 

réalisées qu’une fois par an et n’ont donc pas été recensées temporellement (notamment les 

gélules de placebos).  
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Nous avons tout d’abord fait une moyenne du temps nécessaire à la réalisation de 

l’ensemble des lots analysés en extrapolant que chaque type de préparations demandait 

environ le même temps de manipulation au préparateur. Nous avons ensuite calculé l’écart-

type entre les temps relevés, et considéré que celui-ci devait être < 75% de la moyenne 

calculée pour être représentatif de l’ensemble du personnel manipulant (expérimenté comme 

novice car le turn-over des équipes et notamment des PPH aux préparatoires est important.). 

Nous avons ainsi déterminé que cette estimation pouvait être appliquée aux reconstitutions 

de poudres, aux gélules (à l’exception des gélules de morphine), ainsi qu’aux reconstitutions 

sans distinction de la préparation réalisée, mais pas aux autres types de préparations. En effet, 

l’écart-type calculé pour les formes semi-solides ainsi que les formes liquides de façon globale 

était trop important. Il a donc été nécessaire d’individualiser ces types de préparation pour 

évaluer le temps préparateur de façon optimale.  

Afin d’obtenir une évaluation temporelle la plus fiable possible, il aurait été idéal de 

relever ces temps au moins 3 fois par préparation réalisée et cela par manipulateur, soit 15 

relevés/préparation. Cependant, cela n’a pas été possible en raison des contraintes de temps 

et organisationnelles (certaines préparations n’étant faites que dans de très rares cas).  

Concernant le coût de la main d’œuvre pharmaceutique, celui-ci est légèrement biaisé. 

En effet, nous avons choisi de baser notre analyse sur une libération des lots par les internes 

en pharmacie. Or lorsque ceux-ci sont absents ou indisponibles, les pharmaciens assistants se 

chargent de cette tâche, augmentant de ce fait le coût de libération.  

 

 

4.2.2 Matières premières  

La quantité des matières premières et conditionnements nécessaires à la réalisation 

d’un lot a été déterminé de façon individuelle en suivant pas à pas chaque fiche de fabrication. 

Nous avons néanmoins remarqué que pour une série de 100 gélules réalisée, ce coût revenait 

à 14,96€ ± 5,08€ par lot, indépendamment de la préparation réalisée (à l’exception des 

principes actifs onéreux tels que la Lévofloxacine achetée 202,67€/50g ou le Létermovir à 

162,62€/gélule). Si nous n’avons pas pris en compte cette approximation dans notre étude, 

elle pourrait être intéressante en application dans la pratique quotidienne. Cela permettrait 

alors de s’affranchir du détail de chaque articles de conditionnement, quantités de matières 

premières, excipients et consommables nécessaires pour la réalisation d’un lot de gélule. En 

outre, cela démontre que la part du principe actif imputable dans le coût de revient global 

n’est pas aussi importante que prévue.  
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4.2.3 Pertes 

Il est rapidement apparu que les pertes liées aux contrôles physico-chimiques 

représentaient une part très importante des unités de préparations non stériles.  Nous avons 

donc pris le parti de calculer des taux de perte individuels basés sur ces unités contrôlées, sur 

les non-conformités ainsi que sur les péremptions. 

Concernant les gélules , nous avons souhaité nous affranchir des unités qui ne peuvent 

pas être utilisées. Nous avions tout d’abord envisagé de rapporter le temps nécessaire à la 

fabrication d’un lot, au nombre de gélules effectivement utilisables.  

De ce fait, s’il fallait 30 minutes pour réaliser un lot de 100 gélules dont 70 sont effectivement 

utilisables (30 gélules pour le laboratoire et l’échantillothèque), il aurait fallu 0,43min pour 

fabriquer une gélule (30/70). En utilisant la taille du lot total (100), il aurait fallu 0,30min pour 

fabriquer une gélule (30/100) et les unités non mobilisables ne seraient pas comptabilisées 

dans le temps total. Néanmoins, les calculs suivants nécessaires pour valoriser les matières 

premières utilisées, ainsi que les charges étant trop compliqués, nous avons abandonné cette 

méthode.  

Il nous a paru plus opportun de valoriser ces unités non mobilisables en les intégrant 

dans le taux de perte global des gélules.   

Enfin, il ne nous a pas été possible d’évaluer les pertes dues à la péremption des 

matières premières avant leur utilisation (achetées en conditionnement trop grand). La 

destruction de ces dernières étant bien tracée mais leur raison non (pot vide, cassé ou 

périmé). Il pourrait ainsi être intéressant d’intégrer cette données aux indicateurs du service.  

 

 

4.2.4 Autres dépenses.  

A l’échelle du CHRU de Tours, nous avons réalisé que des charges très importantes 

(près de 70 000€/an) n’étaient pas pris en compte dans le calcul du coût de production : ce 

sont les contrôles bactériologiques et physico-chimiques, s’élevant respectivement à 

34 113,15€ et 34 923,00€ pour l’année 2021. 

Nous avons donc souhaité comparer nos pratiques concernant ces contrôles avec 

celles d’autres CHRU produisant des préparations pharmaceutiques. Leurs tarifs étant 

règlementés (cotation BHN), seules leurs modalités de réalisation peuvent différer. 
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Concernant les contrôles des préparations non stériles, les contrôles physico-

chimiques sont comparables entre centres. En revanche, de nombreux établissements ont fait 

le choix de produire la majorité de leurs préparations en lots de grande taille (notamment 300 

unités pour les gélules) ce qui diminue les frais unitaires. Nous en présenterons un exemple 

dans la partie 4.3.2.  

Dans le cas des préparations stériles, les frais de contrôles de stérilité sont moins 

harmonisés :  

- A Marseille, les collyres sont produits de façon hospitalière : il y a davantage de 

contrôles sur les collyres finis (HPLC, pH, osmolarité, comptage particulaire…) mais 

beaucoup plus d’unités produites (environ 60 unités/lot pour un total d’environ 3300 

unités annuelles en 2017). Les contrôles bactériologiques de stérilité air et surface sont 

tous réalisés trimestriellement et leur montant s’élève à 1 139,40 €/an.  

 

- A Nantes : En 2014, le nombre de collyres et de préparations stériles hors cytotoxiques 

se monte à 4 212. La fréquence des contrôles bactériologiques au préparatoire stérile 

est identique à celle du CHRU de Tours, mais ceux-ci sont répartis sur un nombre 

d’unités produites beaucoup plus important. Le coût unitaire est donc largement 

diminué  

 

Les modalités de contrôles du CHU de Marseille est intéressante mais nécessite une 

production importante non réalisée au CHRU de Tours. Dans l’immédiat, nous n’avons donc 

pas identifié de piste d’amélioration de notre méthodologie. Cependant, cette enquête a 

également soulevé des interrogations sur les écarts de productions avec ces établissements. 

En effet, nous n’avons réalisé que 141 collyres en 2021. Si la taille de ces établissements est 

effectivement plus importante, cela n’explique pour autant pas cette différence de 

production.  

Actuellement, les BPP ne définissent pas de rythme de contrôle de stérilité air et surface. 

Si ceux-ci sont obligatoires, leur cadence est déterminée par chaque établissement. La 

publication des nouvelles BPP, prévue en 2022, devrait permettre d’harmoniser les pratiques.  
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4.2.5 Autres imprécisions 

Certaines dépenses concernant la main d’œuvre, difficilement évaluables, n’ont pas 

été inclus dans les coûts de fabrication. Il s’agit des études de faisabilité, des analyses 

pharmaceutiques de pertinence et la cohérence de la prescription. 

Par ailleurs, à l’occasion de ce travail, nous avons relevé des incohérences sur les 

extractions réalisées à l’aide du logiciel DECISE® utilisées pour l’élaboration des indicateurs 

mensuels et annuels. En effets, le bilan extrait ne liste pas les unités réellement fabriquées.  

Les unités cassées mais aussi celles envoyées au laboratoire de contrôle ne sont pas 

comptabilisées. De plus, pour les lots acceptés et libérés, les unités séquestrées dans 

l’échantillothèque ne sont également pas prises en compte (ce qui n’est pas le cas pour les 

lots refusés). De ce fait, les extractions réalisées depuis l’informatisation en 2020 sont 

nettement sous-évaluées pour les lots qui nécessitent des contrôles physico-chimiques. En 

2021, les unités de gélules réellement produites sont de 41 294 contre 30 420 extraites, soit 

une différence de 26,33%. Pour les solutions d’acide ursodesoxycholique, la différence de 

comptabilité représente 15 à 20% des unités réellement produites.  L’activité du préparatoire 

non stérile, déjà en forte hausse, est donc nettement sous-estimée. Un travail de mise à jour 

des indicateurs sera proposé à la suite de cette découverte.  

 

 

 

4.3 Pertes pour le CHRU et comparaison avec d’autres centres 

A l’exception des gélules où l’évaluation du coût de revient semble à peu près 

correspondre aux frais réellement engendrés (-0,21€/unité hors gélules de Létermovir qui ont 

été facturées en rétrocession sur la base du prix de la spécialité uniquement), il apparait que 

le CHRU travaille à perte pour la plupart des préparations réalisées. 

En effet, nous avons prouvé que la grande majorité des préparations produites l’était 

en minimisant leurs coûts de production réels : par exemple, la production d’un collyre 

d’Amikacine s’élève à 353,11€ et est rétrocédé à 34,93€. Cela correspond à moins de 10% des 

frais réellement engagés pour sa production. Il nous est donc apparu que le coût de production 

revalorisé de nos préparations semblait très élevé par rapport au prix facturé par le CHRU de 

Tours. Nous avons donc comparé ce coût avec d’autres centres.  
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4.3.1 Préparations stériles  

- A Marseille, les collyres sont produits en très grande série et congelés. Leur coût 

moyen se monte à 7,41€/unité et est facturé 74,70€ TTC en moyenne dans le cadre 

des sous-traitance (données 2017) (22). 

- A Nantes, les collyres peuvent être des préparations magistrales (à l’unité) ou 

hospitalières (petites et grandes séries). De ce fait, un même collyre peut avoir 

différents coûts :  de 14,70€ lorsqu’il est réalisé en préparation hospitalière grande 

série, il s’élève à 83,10€ lorsqu’il s’agit d’une préparation magistrale (données 2015) 

(23). 

- Les Hospices Civiles de Lyon appliquent quant à eux trois tarifs : un pour les services 

internes au CHU (1er tarif : ensemble des consommables pour un lot/unités libéré(s)), 

le second pour la rétrocession (2e tarif = 1er tarif + dépenses de personnel) et le dernier 

pour les contrats de sous-traitance, (3e tarif = 2e tarif + frais de structure). En 2013, 

pour un collyre de Vancomycine produit par lot de 14 unités, cela correspondait 

respectivement à 14,70€ HC, 41,60€TTC et 49,92€ HT (données 2014) (27). 

 

Comme expliqué précédemment, les volumes de production annuels de ces centres 

sont bien supérieurs au nôtre [respectivement 3 776, 4 212 et 33 000 (sans distinction 

préparations stériles et cytotoxiques pour les HCL) vs 141]. De plus, leur activité de 

pharmacotechnie stérile se déroule sur un unique site, tandis que la nôtre est divisée en deux 

sites : la ZAC de la PUI de Clocheville et la ZAC de l’UBCO basé sur le site de Bretonneau, 

distants géographiquement. L’existence de deux sites distincts multiplie ainsi les contrôles 

bactériologiques d’air et de salle, majorant considérablement à l’unité pour nos préparations. 

Malgré cette constatation, il faudra décider en interne quel coût réellement imputer, un 

collyre ne pouvant pas raisonnablement être facturé plus de 300€. 

 

 

4.3.2 Préparations non-stériles 

Nous avons choisi de comparer les coûts de production d’une série de gélules de 

mélatonine.  

Nous avons ainsi pu comparer nos tarifs de facturation avec ceux détaillés de l’Agence 

Générale des Equipements et Produits de Santé (AGEPS) et ceux du CHU de Nantes (23). Les 

résultats sont présentés dans le tableau XXVIII.  
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Prix d’une gélule de 
Mélatonine 

CHRU de 
Tours (1mg) 
Série de 100 

gélules 

CHRU de Tours 
(1mg) 

Série de 300 
gélules 

CHU de Nantes 
(2mg) 

Série de 300 
gélules 

AGEPS (1mg) 
Série de 100 gélules 

Main d’œuvre (coût 
de fabrication) 

21,93€ 50,56€ 1,11€ 27,60€ 

Matières premières 14,37€ 40,63€ 0,03€ 10,39€ 

Conformité physico-
chimique 

(uniformité de 
masse et de teneur) 

87,08€ 87,08€ 
N/A (inclus dans 
d’autres titres) 

93,40€ 

Frais annexes 
(faisabilité des 
préparations, 

hôtellerie, 
amortissements…) 

7,68€ 7,68€ 0,17€ 1,00 

Frais 
administratifs/de 

gestion 
15% 15% 0,08€ 8,00€ 

Coût total pour le 
lot 

219,18€ dont 
45,43% de 

perte 

277,99€ dont 
30% de perte 

Données 
unitaires pour un 
lot de 300 gélules 

139,99€ pour un lot de 
100 gélules 

Prix pour une gélule 2,19€ HT 0,93€ HT 1,63€ HT 
1,75€ majoré de 100% 
dans le cas de la sous-
traitance soit 3,50€ HT 

 

Tableau XXVIII : Comparaison du prix d'une gélule de Mélatonine selon le site de production 

 

L’AGEPS et le CHU de Nantes évaluent donc le coût de production de ces gélules à un 

tarif respectivement 20% et 25% moins élevé que notre tarif unitaire pour un lot de 100 unités. 

En revanche, pour une série de 300 gélules, notre coût de production est inférieur de 43% que 

celui de Nantes et 47% que l’AGEPS (hors majoration de 100% destinée aux sous-traitances).  

Nos estimations de coûts semblent cohérentes avec ceux appliqués par les autres 

centres. En outre, les contrôles d’uniformité de teneur et de masse sont sensiblement 

identiques entre l’AGEPS et notre laboratoire (93,40€ pour un contrôle de spectrométrie UV-

visible+pesée vs 87,08€ et 177,51€ pour un contrôle en HPLC+pesée vs 178,50€). La différence 

de tarif réside dans l’application des frais de gestion à 15% dans notre méthode, quand les 

autres centres n’appliquent que 5,1% et 6%. Il serait donc judicieux de réévaluer nos frais de 

gestion avec le service comptable afin d’obtenir un tarif plus juste. 
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4.3.2.1 Bilan CHRU de Tours  

En nous référant aux bilans de dispensation 2021, ce sont au total 320,31€ de moins 

qui ont été facturés aux autres établissements dans les contrats de sous-traitance (hors marge 

éventuelle), et 30 331,70€ de pertes dans le cadre des rétrocessions. Ces écarts s’expliquent 

en grande partie par la différence d’évaluation du prix des collyres qui s’élève en moyenne à 

– 319,32€/unité.  

Pour minimiser nos pertes liées à l’activité de pharmacotechnie, nous avons pensé à 

plusieurs pistes d’amélioration détaillées ci-après.  

 

4.3.3 Pistes d’amélioration  

4.3.3.1 Préparatoire stérile 

Aux vues des unités stériles produites annuellement au CHRU, il apparait que les coûts 

les plus importants correspondent à des coûts de fonctionnement de l’isolateur, ainsi qu’à 

ceux des contrôles bactériologiques, qui semblent bien supérieurs aux autres centres. Si les 

premiers sont incompressibles et ne peuvent diminuer qu’en produisant davantage d’unités 

stériles, les seconds peuvent potentiellement être optimisés. Il serait en effet opportun de 

réaliser un audit de pratique afin de diminuer ce nombre de prélèvements que ce soit en 

fréquence ou en nombre de points, ne serait-ce que pour uniformiser les pratiques au sein 

même du CHRU. En effet, d’autres isolateurs stériles existent, notamment à l’UBCO, où ils sont 

au nombre de 4. Des contrôles bactériologiques y sont réalisés, de façon bi-hebdomadaire, à 

raison de 4 points de prélèvements par isolateur (soit 8/semaine/isolateur versus 10/semaine 

à Clocheville). Néanmoins, ces contrôles étant garants de la qualité et de la conformité des 

produits fabriqués, ils ne doivent pas être négligés au risque d’en diminuer la sécurité 

d’utilisation. 

Le déplacement de l’activité du préparatoire stérile vers l’UBCO n’a pas été envisagé 

en raison du taux d’occupation des isolateurs déjà élevé, mais également en raison de la 

nature cytotoxique des préparations réalisées. En revanche, il serait envisageable de 

délocaliser la production des poches d’anticorps anti-CD20 destinées aux services de 

Clocheville à l’UBCO. En effet, la production de ce type de préparation est déjà effectuée en 

routine dans leurs isolateurs. De plus, cela ne représenterait qu’une trentaine de poche/an, 

soit moins d’une par semaine. En revanche, cela ne diminuerait pas les coûts incompressibles 

tels que les contrôles bactériologiques ains que les consommables de l’isolateur. Le nombre 

de préparations stériles produites à Clocheville diminuant, le prix de celles restantes 

augmenterait donc en conséquence.  
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Une autre solution serait de délocaliser d’autres préparations stériles non cytotoxiques 

telles que les Bévacizumab ophtalmologiques au PS de Clocheville. En augmentant le nombre 

de préparations réalisées, leur coût unitaire diminuerait.   

Pour la fabrication des collyres, il pourrait être intéressant d’envisager l’utilisation de 

systèmes clos tels que des Spike qui sont des systèmes de transferts sans aiguilles munis de 

prise d’air intégrés. En effet, l’utilisation d’un tel équipement, bien que plus couteux (1,092€ 

TTC/flacon), permettrait de s’affranchir du coût de contrôle bactériologique unitaire de 

22,95€ dans la mesure où ceux-ci se déroulerait en système clos. Par ailleurs, il permettrait 

également de supprimer les risques de piqures par les manipulateurs. En revanche, ce type 

d’équipement n’est utilisable que pour les principes actifs conditionnés en flacon, ce qui n’est 

pas le cas de toutes les matières premières utilisées actuellement. Cela impliquerait donc un 

changement de marché ainsi qu’une modification des fiches de fabrication actuelles, 

engendrant des coûts supplémentaires.  

 

En outre, dans la mesure où c’est le très faible nombre d’unités produites qui induit un 

tarif unitaire aussi élevé, il aurait été intéressant de demander des devis auprès 

d’établissements sous-traitants tels que l’AGEPS pour la fabrication de nos collyres. 

Néanmoins, les importants coûts engagés dans le récent changement de l’isolateur du 

préparatoire stérile de la PUI de Clocheville nous ont dissuadés d’envisager cette possibilité. 

Pour information, l’AGEPS facturait 67,39€ le flacon d’Amikacine 3% et 215,48€ celui 

d’Amphotéricine B 5mg/mL en 2017 (contre des coûts de production respectifs de 353,11€ et 

368,68€). 

 

Enfin, le développement des formes congelées, qui semble être la norme dans les 

autres centres, est prévu pour la fin d’année 2022. Elles permettront sans doute de diminuer 

les coûts de contrôles de stérilité individuels de nos collyres, en produisant des lots de grande 

taille. Grâce à cette étude, l’évaluation du coût sera plus rapide et complète.  

 

 

4.3.3.2 Préparatoire non stérile  

La vaseline salicylée est une préparation réalisée de façon hospitalière. Son taux de 

perte pour péremption s’élevait à 54,55% en 2021. Les unités produites fin 2020 et périmées 

en 2021 sont incluses dans ce pourcentage, de ce fait celui-ci est sans doute surestimées.  
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Néanmoins, il serait intéressant de la produire de façon magistrale (donc faite à la demande) 

dans la mesure où sa dispensation ne relève pas d’une urgence. De ce fait, il n’y aurait plus de 

pertes pour péremption.  

Concernant les gélules et comme vu précédemment, sur une série de 100 gélules 

fabriquées, 20 unités sont destinées aux contrôles physico-chimiques et par suite détruites. À 

la suite de ce travail de thèse, il a été proposé que les gélules sans contrôle de teneur soient 

renvoyées au préparatoire. Elles seront alors conditionnées et destinées pour dix d’entre elles 

à l’échantillothèque, les autres pourront être dispensées aux patients. Cela permettra donc 

d’éviter des pertes non négligeable de près de 20% des unités produites.  

Par ailleurs, afin de réduire encore ce taux de perte, le préparatoire non stérile a 

commencé à produire des séries de 300 gélules. Les unités non mobilisables restent à n=30. 

Rapportées à la série produite, elles ne correspondent plus qu’à 10% contre 30% pour les 

séries de 100 gélules. En revanche, si le lot n’est pas conforme, la perte engendrée est 

multipliée par 3.   

 

4.3.3.3 Cas particulier de la rétrocession.  

En reprenant l’arrêté du 23 janvier 2007, il est mentionné qu’« Il appartient à 

l'établissement d'être en mesure de justifier le coût de fabrication des préparations 

magistrales ou hospitalières à partir du coût des produits utilisés et du coût en personnel 

induit estimé par la comptabilité analytique ». Le coût des produits utilisés peut donc se 

référer aux matières premières et consommables utilisés, mais aussi au matériel nécessaire 

au fonctionnement de l’isolateur. En revanche, l’ensemble des frais indirects tels que les frais 

de structure ainsi que le taux de perte lié à l’ensemble des lots produits pour les différentes 

destinations (CHRU, rétrocession et ST) ne semble pas pouvoir être pris en compte. En outre, 

les contrôles bactériologiques ne semblent pas non plus pouvoir être inclus dans le tarif 

rétrocession.  

De ce fait, cette étude montre que ces frais annexes, qui représentent une très grande 

partie du coût total des collyres renforcés, devraient pouvoir être inclus dans la facturation 

des rétrocession.  
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4.3.4 Perspectives 

L’unité d’œuvre actuellement utilisée pour facturer les préparations pharmaceutiques, 

que ce soit aux services de soins internes, dans le cadre des rétrocessions ou des sous-

traitances est loin de couvrir l’ensemble des frais engagés. Dans la grande majorité des cas et 

dans sa forme actuelle, elle n’est pas représentative de l’activité réelle. Il semble donc évident 

qu’une évolution des pratiques, notamment par la production de séries plus importantes, 

permettrait de diminuer le coût global des préparations, mais aussi des pertes engendrées.  

L’augmentation d’activité des préparatoires du CHRU, visible depuis plusieurs années 

est de plus en plus difficile à absorber à moyens constants. En effet, la main d’œuvre allouée 

à ces activités est constante depuis plusieurs années. Une légère augmentation de 0,1ETP a 

été accordée aux préparatoires début 2022, néanmoins, aux vues de l’augmentation d’activité 

notable depuis 2017, une augmentation rationnalisée serait souhaitable. Ce coût 

supplémentaire pour l’hôpital pourrait être compensé par la nouvelle facturation des 

préparations produites (30 000€ correspondant à 0,57ETP PPH).  

 Le développement d’un outil de facturation sur Excel®, en cours de réalisation, a pour 

but de calculer au plus juste mais aussi de revaloriser périodiquement les coûts des 

préparations pharmaceutiques réalisées.  
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Conclusion 

 

Cette étude a permis d’identifier les différents frais imputables aux préparations 

stériles et non stériles du CHRU de Tours. La détermination d’une méthode exhaustive et 

fiable nous a permis de mettre en évidence que les frais indirects représentaient une grande 

partie des coûts des préparations, qui n’étaient jusqu’à lors pas spécifiquement identifiés. Par 

ailleurs, nous avons mis en évidence que ceux-ci étaient très disparates en fonction des 

préparations.  

 

Le manque d’harmonisation des pratiques des préparatoires du milieu hospitalier a 

également été souligné. En effet, la grande majorité des PUI qui produisent des préparations 

met au point ses propres études de faisabilité, de stabilité et de dosages physico-chimiques. 

En témoigne le développement tardif des formes de collyres congelés au CHRU de Tours, qui 

sont pourtant la norme dans de nombreux autres hôpitaux. A l’heure des regroupements 

hospitaliers, standardiser les pratiques permettrait pourtant de s’affranchir de leur réalisation 

tout en garantissant une sécurité de fabrication optimale. Cette mutualisation permettrait in 

fine de réduire certains coûts de production, dans un contexte économique toujours plus 

tendu.  

 

Cette revalorisation du prix des préparations réalisées au CHRU de Tours pourrait 

permettre d’augmenter les moyens humains alloués à cette activité - en accroissement 

constant depuis ces 5 dernières années - sans pour autant augmenter le budget de la PUI. 

  



 

Annexe 1 : Synthèse annuelle des indicateurs d’activité - 2021



 

Annexe 2 : Fichier recensant les demandes de nouvelles préparations    



 
 

 

Annexe 3 : Questionnaire envoyé aux PUI 



 
 

 

  



 
 

 

Annexe 4 : Exemple des tarifs de facturation 2021. 

 

 



 

Annexe 5 : Charges directes de l’UF 3470 – 2021 

  



 
 

 

Annexe 6 : Exemple de recueil temporel sur Excel® via 

Hésiode®– gélules 



 

 Annexe 7 : Auto-relevé temporel – PS – vierge 



 
 

 

Annexe 8 : Auto-relevé temporel – validation pharmaceutique  



 

Annexe 9 : Amortissements de l’UF3470 – 2021 



 
 

 

Annexe 10 : Prix des matières premières et consommables – 

PS 2021. 



 

Annexe 11 : Composition des préparations stériles 



 
 

 

Annexe 12 : Commandes des consommables de l’isolateur – JCE – 2021 



 
 

 

Annexe 13 : Contrôles du laboratoire de bactériologie – PS 

 

  



 

Annexe 14 : Prix des matières premières et consommables – 

PNS 2021. 



 

 

 



 

 

  



 

 

Annexe 15 : Indicateurs annuels – Synthèse 2015 - 2021 
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Valorisation de l’activité des préparatoires du CHRU de Tours :          

Evaluation des coûts des préparations magistrales et hospitalières. 

RÉSUMÉ DE LA THÈSE 

La pharmacie à usage intérieur (PUI) de l’hôpital pédiatrique Gatien de Clocheville 

(CHRU de Tours – 37) produit des formes pharmaceutiques spécifiques à certaines 

pathologies ou types de patients et destinées aux patients hospitalisés, en rétrocession, 

ainsi qu’à des établissements de santé extérieurs.   

Après avoir réalisé une revue de la littérature quant aux méthodes d’évaluation des 

coûts d’une préparation ainsi qu’une enquête auprès de différents centres hospitaliers, 

nous avons déterminé notre propre méthode afin de revaloriser l’activité des préparatoires 

du CHRU de Tours, en constante augmentation depuis 2015. Il apparaît ainsi que les coûts 

indirects, bien qu’hétérogènes entre les différentes préparations, représentent une large 

majorité des coûts engagés en production.  

Cette étude a permis d’identifier les différents frais imputables aux préparations 

stériles et non stériles du CHRU de Tours, et de mettre en évidence une tarification 

nettement sous-évaluée par rapport aux coûts réellement engagés pour les produire. 

MOTS-CLÉS : pharmacotechnie, préparation, magistrale, hospitalière, préparatoire, 
stérile, non stérile, évaluation de coûts. 
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