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DE LA REGLEMENTATION  



Bonnes Pratiques de Préparation 



Bonnes Pratiques de Préparation 



Bonnes Pratiques de Préparation 



Information des pharmaciens par 

le promoteur  

 analyse de faisabilité  

Autorisation des PUI pour la 

réalisation des préparations  

Rôle du promoteur 

Bonnes Pratiques de Fabrication 



Préparation nominative 

Contrôle Qualité 

Etiquetage 

Mise en insu – Randomisation  

Stabilité, péremption 



Destruction 

Echantillothèque 

Libération du lot 

Traçabilité de la libération et la 

dispensation 

Certificat de destruction 



… A LA PRATIQUE  



 Vous êtes PH responsable d’une unité centralisée de 
reconstitution dans un centre hospitalier 

 Votre direction vous informe de la mise en place d’un EC 
dans le service d’oncologie médicale 

« Etude de phase III multicentrique randomisée double 
aveugle évaluant l’efficacité et la tolérance du 
miraclozumab en association avec une chimiothérapie chez 
des patientes atteintes d’un cancer du sein métastatique ne 
surexprimant pas Her2 » 

 

 Une visite de pré-sélection du centre est organisée.  

o Quel(s) rôle(s) devez-vous jouer ? 

 Le centre est ouvert.  

o Quel(s) rôle(s) devez-vous jouer ? 

Mise en situation 



 En 2013 

o 2 640 patients – 41 468 préparations injectables 

• Dont Essais cliniques 

o 206 patients (8%) – 3 554 préparations injectable 

(9%) 

Unité de Pharmacie Clinique Oncologique 

+  

EC « non K » 

en aveugle 



UF  

Pharmacotechnie 

UF  

Essais Cliniques  

Service(s) clinique(s) 

Système d’Assurance Qualité 

Collaboration étroite indispensable 

1/ Organisation et sécurisation du circuit des EC 

2/ Optimisation de la prise en charge des patients 

UF Essais Cliniques : + surcoûts (gestion, préparation) 
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UF  

Essais Cliniques 
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ESSAI CLINIQUE 

Sélection du centre 

Mise en place 

Inclusion – Traitement 

Faisabilité ? 

Protocolisation 

Préparation 

Formation  

Livraison Contrôle 

Stockage 

Gestion 
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 Activité soumise à autorisation 
 

 Médicament(s) à l’essai  
 

 Organisation  

o Inclusion  mise à disposition du traitement 

Faisabilité ? 



 Médicament(s) à l’essai 

o AK – anticorps – non AK ? 

o Fourni(s) – non fourni(s) 

o Numéroté(s) – non numéroté(s)  dotation ? 

o Déjà commercialisé(s) – non commercialisé(s) 

o Modalité(s) de stockage  

o Stabilité(s) une fois reconstitué(s), dilué(s) 

o Modalité(s) de préparation 

o Gestion et traçabilité 

o Particularité(s) ? – contrainte(s) 

o Recommandations/obligations de la part promoteur  

Faisabilité ? 



 Médicament(s) à l’essai 

o Modalités de décontamination à valider 

Faisabilité ? 



 Organisation 

o Inclusion  mise à disposition du traitement 

• Qui fait quoi ? Comment ? 

o Pharmacien – Préparateurs  

o Procédures particulières fournies par promoteur ? 

• Randomisation ? 

o Garde ? Week-end, jours fériés ? 

o Accès permanent – attention aux codes nominatifs 

Faisabilité ? 



 Organisation 

o Inclusion  mise à disposition du traitement 

• Dotation ? Absence de dotation ? 

o Délai de préparation et livraison ± importante 

• Acheminement des médicaments – 

décontamination – préparation – livraison (90 

minutes)  préparation – livraison (30 minutes) 

• Prescription manuelle ou informatique  

o Modalités de transmission ? 

 

Faisabilité ? 



 Organisation 

o Inclusion  mise à disposition du traitement 

• Préparation 

o Procédure remise par promoteur ? 

•  temps d’attente du patient 

o Jour/heure du traitement, planning, service (hdj ou 

conventionnel (PK)) 

 

Faisabilité ? 
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                                                                     (BPC) 
 

o Outil régional, informatique et protocolisé  

o Triple volet  

• Médical (prescription), paramédical 

(administration), pharmaceutique (analyse 

pharmaceutique, fiche de fabrication) 

 

 Mdts fournis  Mdts non fournis par le promoteur  

Informatisation du protocole 



                                Objectif de l’essai clinique 

Code du protocole                                            Nom du protocole                               

Prémédication 

Hydratation 
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Réception – Stockage  

Exigences du promoteur quant au suivi de la 

température ? 

Traçabilité de la chaîne du froid 

Dotation ? 
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Bonnes Pratiques de Préparation 





Stabilité 

Modalités 

techniques de 

préparation 

Fiche de préparation 



Fiche de préparation 

Etiquetage  

± particularités selon procédure du promoteur 

(heure de fabrication, administration, etc)  
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Contrôle 



Contrôle 

Initiales Initiales N° lot – Nombre  

Date de péremption 

N° lot 

Date péremption 

N° lot 

Date péremption 
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Réapprovisionnement par l’UF Essais cliniques 



https://ansm.sante.fr 


