
Conditionné par la nature des produits manipulés et leur risque potentiel sur la 
santé, l’exercice de la radiopharmacie est soumis aux exigences de qualité 
pharmaceutique qui s’appliquent à tout médicament mais aussi aux exigences 
réglementaires liées à la radioprotection des personnels et des patients.
Véritable ouvrage de référence, Radiopharmacie et médicaments radio-
pharmaceutiques rassemble toutes les connaissances théoriques et pratiques 
nécessaires au radiopharmacien en charge de la gestion, de la préparation, du 
contrôle et de la délivrance des médicaments radiopharmaceutiques. Il présente 
les bases scientifiques, réglementaires et techniques, de mise en œuvre de la 
radiopharmacie en milieu hospitalier et aborde :
• les théories et notions fondamentales de physique nucléaire et de radioactivité : 
production des radionucléides artificiels, détecteurs et appareils de mesure, 
radiochimie ;
•  la radiobiologie et  la radioprotection : effets biologiques des rayonnements 
ionisants, radioprotection, réglementation relative à l’utilisation des radionucléides 
par les personnels de santé ;
• les domaines d’application des médicaments radiopharmaceutiques : diagnostic, 
thérapie, explorations biologiques ;
• la gestion de la radiopharmacie à l’hôpital : conception, installation, organisation 
et fonctionnement.
Enrichi de nombreux schémas, tableaux et encadrés, cet ouvrage complet et 
didactique propose également des exercices d’application et des problèmes corrigés 
issus de la pratique professionnelle.
Destiné aux radiopharmaciens et aux préparateurs en pharmacie hospitalière, en 
formation et en exercice, cet ouvrage intéressera également tous les professionnels 
de santé des services de médecine nucléaire, les acteurs de la recherche et de 
l’industrie pharmaceutique ainsi que les instances décisionnelles et d’inspection. 
Par ailleurs, les chapitres consacrés à la radioactivité, la radioprotection et la 
radiobiologie seront utiles à l’ensemble des personnes désireuses d’acquérir les 
connaissances de base sur le nucléaire et les risques associés.
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Préface

La médecine nucléaire est une spécialité fondée sur l’utilisation des rayonne-
ments ionisants émis par une molécule contenant un radionucléide artificiel 
nommé radiotraceur. Elle utilise l’administration de médicaments radiopharma-
ceutiques à des fins diagnostiques ou thérapeutiques. Discipline incontournable, 
cette spécialité médicale est avant tout une technique d’imagerie de la fonction 
qui continue de progresser malgré le développement des techniques non irra-
diantes. Son dynamisme au cours de ces dernières années est lié au développe-
ment conjoint de quatre axes de base : la recherche clinique, la radiochimie, la 
radiopharmacie et l’équipement d’imagerie.

La radiopharmacie est une discipline récente. Depuis le 8 décembre 1992, une 
molécule contenant un radiotraceur et administrée à l’homme dans un but 
diagnostique ou thérapeutique est désignée sous le nom de médicament radiophar-
maceutique. Sa gestion, sa préparation, son contrôle et sa dispensation doivent dès 
lors être placés sous la responsabilité d’un pharmacien ayant reçu une formation 
spécialisée. Les professionnels de la radiopharmacie obtiennent à l’issue de leur 
formation une double compétence, pharmaceutique et nucléaire.

En effet, compte tenu de leur risque potentiel sur l’être humain, les médica-
ments radiopharmaceutiques doivent satisfaire à la fois aux exigences de qualité 
pharmaceutique qui s’appliquent à tout médicament et aux exigences réglemen-
taires permettant d’assurer la radioprotection des personnels et des patients.

Le défi est de taille car il s’agit de réaliser un diagnostic de plus en plus fin et 
précoce, et de cibler précisément les interventions vers les organes ou les tissus 
atteints. L’attente des patients conduit à juste titre vers une demande de soin 
de qualité maximum tout en limitant les risques. Relever ce défi nécessite non 
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seulement une mobilisation des chercheurs et des praticiens mais aussi la mise en 
place de formations hautement spécialisées tout au long de la vie professionnelle. 
Afin de répondre aux attentes des praticiens et des patients, ces formations 
doivent constamment évoluer en intégrant les dernières avancées scientifiques 
ainsi que les évolutions techniques et technologiques.

Dans le domaine de la radiopharmacie, l’évolution de la médecine nucléaire et 
précisément la rigueur ainsi que les compétences professionnelles qu’impose la 
dispensation du médicament radiopharmaceutique ont conduit les pouvoirs 
publics à adapter l’enseignement de cette spécialité pharmaceutique aux réalités et 
aux nécessités actuelles.

Le livre Radiopharmacie et Médicaments radiopharmaceutiques rédigé par 
Gérard Galy et Marc Fraysse arrive à un moment particulièrement opportun et 
s’inscrit tout à fait dans cette démarche. De par la qualité des données fournies et 
son niveau général, ce livre est un document pédagogique remarquable qui vient 
combler un vide. En effet, cet ouvrage est le premier à fournir une vue d’ensemble 
de la radiopharmacie et à exposer de manière approfondie certains de ses aspects. 
Professionnels de la radiopharmacie et pédagogues compétents, les auteurs ont 
tenu à ce que ce livre apporte au lecteur une information scientifique de haut 
niveau, mais aussi qu’il puisse l’aider à prendre certaines décisions pratiques.

Cet ouvrage présente les différents aspects de l’exercice de cette discipline, et 
plus particulièrement ce qui la différencie des autres activités de la pharmacie 
hospitalière. Par ailleurs, ce livre est étayé d’exemples relatifs à la gestion, à la 
préparation, au contrôle et à la pharmacovigilance de ces médicaments. En 
complément, les chapitres s’achèvent sur une partie regroupant des exercices et 
des études de cas. Ces derniers chapitres permettront au lecteur de réaliser son 
auto-évaluation et de mesurer ainsi sa progression.

Outre l’objectif de formation des étudiants (préparateurs en pharmacie, radio-
pharmaciens, radiochimistes, etc.), la lecture de ce livre pourra apporter un éclai-
rage aux personnes désireuses de renforcer leurs connaissances dans ce domaine. 
Cet ouvrage de référence trouvera donc toute sa place non seulement dans les 
bibliothèques universitaires mais aussi dans les services hospitaliers, le monde 
industriel ainsi qu’auprès des autorités décisionnelles et d’inspection.

Transmettre un savoir, c’est amener l’apprenant à se passionner pour les 
connaissances qu’il va acquérir tout au long de sa vie universitaire puis profes-
sionnelle. À l’aide d’une pédagogie appropriée, seuls les hommes et les femmes 
de terrain peuvent relever ce défi et l’atteindre. Aussi je souhaiterai conclure en 
félicitant les auteurs de cet excellent livre.

Akli Hammadi
Professeur à l’Institut national des sciences et techniques nucléaires

Responsable du Programme nucléaire de santé et radioprotection à l’INSTN
Membre de l’Association européenne de médecine nucléaire



Préface

C’est pour moi un très agréable devoir que de présenter au lecteur l’ouvrage 
écrit par Gérard Galy et Marc Fraysse, Radiopharmacie et Médicaments radio-
pharmaceutiques.

Conçu à l’origine pour rassembler les données théoriques sur l’organisation, la 
conduite et la mise en œuvre des préparations des médicaments radiopharmaceu-
tiques au programme de la formation des préparateurs en pharmacie hospitalière, 
ce livre a très largement dépassé son objectif initial.

En effet, les 14 chapitres articulés en 5 parties, rassemblent l’essentiel des 
connaissances actuelles concernant la radiopharmacie. Chaque chapitre est rédigé 
de façon simple mais précise, fort bien illustré de nombreux schémas et figures. 
On remarquera que des encarts « À retenir » permettent régulièrement de synthé-
tiser les données essentielles à mémoriser pour l’élève ou l’étudiant.

La première partie regroupe les quatre chapitres voués aux notions fondamen-
tales de physique nucléaire et de radioactivité, à la production des radionucléides, 
aux détecteurs et à la radiochimie. La deuxième partie concerne la radiobiologie, 
la radioprotection et l’essentiel de la réglementation relative à l’utilisation médi-
cale des radionucléides. La troisième partie synthétise les principales applications 
diagnostiques, thérapeutiques et biologiques des médicaments radiopharmaceu-
tiques. La quatrième partie décrit de façon exhaustive la radiopharmacie à l’hô-
pital au travers de sa conception, de son organisation et de ses diverses missions. 
Enfin, dans la cinquième et dernière partie, des exercices et des problèmes 
permettront à chacun d’évaluer son niveau de connaissances. À la suite de 
chacune de ces parties, une bibliographie mise à jour et moderne (on remarquera 
le nombre important de références webographiques) permet aisément de retrouver 
les articles ou revues les plus importants des chapitres traités.



X Radiopharmacie et médicaments radiopharmaceutiques

Comme je le faisais observer plus haut, cet ouvrage sur la radiopharmacie très 
complet et très didactique, s’adresse à un public beaucoup plus large qu’initiale-
ment prévu. Par ses qualités pédagogiques et la somme d’informations qu’il 
renferme, il me semble qu’il deviendra nécessaire à tout acteur de cette discipline, 
qu’il soit radiopharmacien, interne en DESC de Radiopharmacie-Radiobiologie, 
étudiant hospitalo-universitaire ou bien sûr élève et préparateur en pharmacie 
hospitalière. En tant qu’enseignant, je remarque également que de nombreux 
chapitres concernent directement les étudiants de PACES (première année 
commune des études de santé) de par les thèmes abordés dans les première et 
deuxième parties de cet ouvrage, et que l’on retrouve dans l’UE3 (Organisation 
des appareils et des systèmes. Bases physiques des méthodes d’exploration-
Aspects fonctionnels).

Au travers de cet ouvrage, Gérard Galy et Marc Fraysse ont réussi un pari 
ambitieux : celui de mettre à la disposition de la communauté radiopharmaceu-
tique le premier livre en français consacré à cette discipline. C’était un manque 
qu’il fallait combler ; nos amis lyonnais l’ont parfaitement réalisé avec maîtrise et 
pertinence.

Cette parution tombe à point nommé, à un moment où la radiopharmacie en 
France finit de se structurer. Les enseignants du DESC de radiopharmacie et 
radiobiologie forment chaque année 15 à 20 jeunes radiopharmaciens. Dans la 
grande majorité des établissements de soins publics qui disposent d’un service de 
médecine nucléaire, une radiopharmacie fonctionne avec au moins un radiophar-
macien senior. Tous les ans, plus de 400 nouveaux préparateurs en pharmacie 
hospitalière découvrent la radiopharmacie et nombreux sont ceux qui intègrent 
nos services. Notre société savante, la SoFRa, interlocuteur dorénavant reconnu 
par la communauté médicale et par les tutelles, s’implique fortement dans la 
formation, la diffusion d’informations pratiques et scientifiques, le développement 
de la recherche clinique et fondamentale autour des nouveaux médicaments radio-
pharmaceutiques.

C’est pourquoi, la Société française de radiopharmacie que j’ai l’honneur de 
présider, ne peut que se féliciter de la parution du livre de Gérard Galy et Marc 
Fraysse et œuvrer à sa diffusion la plus large possible.

Mathieu Tafani
Radiopharmacien

Maître de conférences des universités
Praticien hospitalier au CHU de Toulouse

Président de la SoFRa



Sigles et abréviations

AFSSAPS : Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (voir 
ANSM)

AIEA : Agence internationale de l’énergie atomique

AMM : Autorisation de mise sur le marché

ANDRA : Agence nationale pour la gestion des déchets radioactifs

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

ARS : Agence régionale de santé

ASN : Autorité de sûreté nucléaire

BPF : Bonnes pratiques de fabrication

BPP : Bonnes pratiques de préparation

BPPH : Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière

CCM : Chromatographie sur couche mince (TLC)

CDA : Couche de demi-atténuation

CEA : Commissariat à l’énergie atomique

CERN : Centre européen de recherche nucléaire

CHSCT : Comité d’hygiène, de sécurité et des conditions de travail

CIPR : Commission internationale de protection radiologique

CLHP : Chromatographie liquide haute performance (ou haute pression)

CSP : Code de la santé publique

DASRI : Déchets d’activités de soins à risques infectieux
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DM : Dispositifs médicaux

dpm : Désintégration par minute

dps : Désintégration par seconde

EANM : European Association of Nuclear Medicine

EMEA : European Medecines Agency

HAS : Haute autorité de santé

IRSN : Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire

ITLC : Instant Thin Layer Chromatography

LAI : Limite annuelle d’incorporation

LDCA : Limite dérivée de concentration dans l’air

LNHB : Laboratoire national Henri Becquerel

MDS : Médicaments dérivés du sang

MER : Manipulateur en électroradiologie médicale

MRP : Médicament radiopharmaceutique

OMS : Organisation mondiale de la santé

PCR : Personne compétente en radioprotection

PM : Photomultiplicateur d’électrons

PRC : Pureté radiochimique

PSM : Poste de sécurité microbiologique

PUI : Pharmacie à usage intérieur

RCP : Résumé des caractéristiques du produit

Rf : Rapport frontal en chromatographie

SOFRA : Société française de radiopharmacie

SPECT : Single Photon Emission Computed Tomography (photons g)

SPECT-CT : Single Photon Emission Computed Tomography (photons g) – 
Computed Tomography (photons X)

Tc-R : Technétium réduit hydrolysé sous forme colloïdale

TEMP : Tomographie par émission monophotonique (SPECT)

TEP : Tomographie par émissions de positons (PET)

THT : Très haute tension

TLC : Thin Layer Chromatography (CCM)

ZAC : Zone d’atmosphère contrôlée
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Conditionné par la nature des produits manipulés et leur risque potentiel sur la 
santé, l’exercice de la radiopharmacie est soumis aux exigences de qualité 
pharmaceutique qui s’appliquent à tout médicament mais aussi aux exigences 
réglementaires liées à la radioprotection des personnels et des patients.
Véritable ouvrage de référence, Radiopharmacie et médicaments radio-
pharmaceutiques rassemble toutes les connaissances théoriques et pratiques 
nécessaires au radiopharmacien en charge de la gestion, de la préparation, du 
contrôle et de la délivrance des médicaments radiopharmaceutiques. Il présente 
les bases scientifiques, réglementaires et techniques, de mise en œuvre de la 
radiopharmacie en milieu hospitalier et aborde :
• les théories et notions fondamentales de physique nucléaire et de radioactivité : 
production des radionucléides artificiels, détecteurs et appareils de mesure, 
radiochimie ;
•  la radiobiologie et  la radioprotection : effets biologiques des rayonnements 
ionisants, radioprotection, réglementation relative à l’utilisation des radionucléides 
par les personnels de santé ;
• les domaines d’application des médicaments radiopharmaceutiques : diagnostic, 
thérapie, explorations biologiques ;
• la gestion de la radiopharmacie à l’hôpital : conception, installation, organisation 
et fonctionnement.
Enrichi de nombreux schémas, tableaux et encadrés, cet ouvrage complet et 
didactique propose également des exercices d’application et des problèmes corrigés 
issus de la pratique professionnelle.
Destiné aux radiopharmaciens et aux préparateurs en pharmacie hospitalière, en 
formation et en exercice, cet ouvrage intéressera également tous les professionnels 
de santé des services de médecine nucléaire, les acteurs de la recherche et de 
l’industrie pharmaceutique ainsi que les instances décisionnelles et d’inspection. 
Par ailleurs, les chapitres consacrés à la radioactivité, la radioprotection et la 
radiobiologie seront utiles à l’ensemble des personnes désireuses d’acquérir les 
connaissances de base sur le nucléaire et les risques associés.
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