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PUI et EC

v’ Activité obligatoire PUI

= Gestion, approvisionnement, préparation, controle,
détention et dispensation des médicaments, produits ou
objets mentionnés a l'article L4211-1 du CSP ainsi que les
dispositifs médicaux stériles, et le cas échéant des

médicaments expérimentaux tels que définis a I'article
L15121-1-1

v’ Soumis a autorisation

= Réalisation des préparations rendues nécessaires par la
Recherche Biomédicale

Pharmacien et EC
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1/ Visite de
faisabilité

2/Visite de mise
en place

3/ Elaboaration
document /
informatisation

Procédures

6/ Monitoring
ARC

5/Dispensation
ME

4/ Réception /
stockage ME

Pharmacien et EC

7/Gestion retour

8/ Visite cldture
/ archivage

9/ Facturation
prestations
pharmaceutiques
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PU et EC

Mise en place d'un protocole de médicaments en essai clinique

Promoteur ou Société
prestataire de service

DRCI

Secteur des essais cliniques

Secteur du circuit du médicament et
UPCO

Information sur un

nouvel essai clinigue

v

Information sur un

v

nouvel essai clinique

Acceptation ou refus

Courrier
Courrler

pe refus
Haccep

Mégociation avec le

> \isite de présélection du centre

FCMONS10 |

Enregistrement et ouverture ‘
dossier |

ECINOS01
L eeoeon |
Information des secteurs du pdle
concerné

v

promoteur

Grille de|

et/ou app

nent

Evaluation des surcolits
prévisionnels

surcodt

ECMO0901

L el

¥

‘ Qualification du centre CCMO05a0
|

Mise en place

v

¥

Ala pharmacie

Dans le service de soins

] +/~informatisation du

protocole sur ldeomed si

Suivi du protocole

- Manitaring
- Audits

- Mise & jour docume
iprotocoles, amende
- Autres

Décision de clbture

ntaire
ents)

Awis de fin d'étude

» médicament commercialisé ou
administré dans les services de
soins

+ informatisation du protocole

ECERD901
- téléphonique Avec les secteurs concernés ———
-sur site du pdle pharmaceutique |
T T
¥
Informatisation du protocole dans le
logiciel EC
. |
»  Suivi du dossier de tracabilité | ECINUGD_lJ
-Inclusions
approvsemenents | ecagts
- ECPS0A05 | ECEROS05
- Préparation UCR ou labo ECPS0906 ——J
- Retours ECPS0907
# | SRt

‘ Visite de cléture

ECINNSNR
e

v

de ["étude

Demande

bl Caleul des surcolits finaux | ECMO0S01
| -

Archivage du dossier papier et
informatisé

ECINOS0E
ECERDBOE

sur BPC si médicaments
anticancéreux

¥

Préwvenir le circuit du
rmédicament pour I'archivage

I
¥

d'information

;‘=| Consultation des archives

ECINO90&
e

—

du protacole sur IDEOMED et
I"UPCO pour I'archivage du
protocole sur BPC




020PUI3Z10
1alitl REUNION D'INFORMATION SUR ey
= LES NOUVEAUX ESSAIS CLINIQUES Version 2
mmm— 06/01/2016
Pole Ph_arm_:u:_eutiQUT ENREGISTREMENT Page 1/ 1
Essais cllnlques
Date de I'information : / /
Nom de I'essai clinique :
Personnes intervenant lors de la formation :
Numéro ELIP’S :
Catégorie professionnelle Nom -Prénom Signature
Fharmacien
Pharmacien

Ingénieur Recherche

Interne en Pharmacie

Interne en Pharmacie

Externes 5AHU

Externes 54AHLU

Titre de I’'étude :

Service(s) clinique(s) concerné(s) :

Meédicament(s) a I'étude

Dispensation en Urgence

Reconstitution par 'UPCO

- Oui — Non Oui — Non
- Oui — Non Oui — Non
- Oui — Non Oui — Non
- Oui — Non Oui — Non
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Réglementaire

Le pharmacien doit étre
préalablement informé par les
promoteurs de recherches
envisagées sur des médicaments,
produits et objets mentionnés a
I'article L. 4211-1 ou sur des
dispositifs médicaux stériles ou sur
des préparations hospitalieres.

Ceux-ci sont détenus et dispensés
par le ou les pharmaciens de
I'établissement.

Obligation faite
au promoteur
d’information du
pharmacien

Responsabilité de
I'organisation a
I'investigateur

Responsabilité
du circuit du
médicament au
pharmacien (PUI)

Assurance qualité
de la détention :
PUI



Médicament expérimental

e CSP e BPC
— PA ou placebo — Stockage conforme
— Recherche ou et SécuriSé
référence — Utilisation
— Avec AMM conformément au
* Utilisé difféeremment protocole en vigueur
 Conditionné — Modalités
différemment d'utilisation ME

* Faisant l'objet d’'une

nouvelle indication secours / réactifs nécessaires

recherche
Pharmacien et EC 34

Non ME = traitement fond /




Médicament expérimental

 CSP

— Fourniture gratuite par

* BPC

promoteur (ou a sa charge)

 ME
* DM utilisés pour les

administrer (Art. R. 5121-17)
— Eventuellement a la charge

du promoteur privé

* MC non expérimentaux (de

fond, de secours, de
diagnostic)

 MC et matériel pour

préparation des traitements

de l'essai

» Réf:Art.L5121-1-

1du CSP

Pharmacien et EC

— Conformément aux
dispositions de |'article R.
5121-17 du code de la santé
publigue, le promoteur
fournit gratuitement les
médicaments expérimentaux
et, le cas échéant, les
dispositifs utilisés pour les
administrer, sauf dans les cas
ou la loi en dispose
autrement
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Etiguetage

v Art R5121-17 : I'étiquetage doit garantir
= |3 protection de la personne qui se préte a la recherche et la tracabilité
= |’identification du produit et de I'essai et faciliter 'usage adéquat du
médicament expérimental
v’ Prolongation péremption
= modifier la date limite d’utilisation

= pharmaceutique
v’ Procédure écrite et attestation
v’ Contréle de qualité : double contrdle
v’ Description du mode opératoire de ré-étiquetage et modele étiquette
v’ Certificat d’analyse validant la nouvelle date
v Documents conservés dans le dossier de I'essai

Pharmacien et EC 36



Circuit ME

v'Documentations et enregistrements : mise en
place d’un systeme de documentation
approprié
" enregistrement des réceptions de médicaments
dans le lieu de recherches

" inventaire des médicaments stockeés, dispensés,
utilisés et retournés dans le lieu de recherches

" retours au promoteur et gestion des médicaments
non utilisés

Pharmacien et EC
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Circuit ME

v’ Systéme de documentation approprié (suite):

= dispensation : notamment dates, quantités, les
numéros de lot, dates de péremption et numéros
de code uniques attribués aux médicaments
expéerimentaux et aux personnes se prétant a la
recherche.

= observance des traitements par chaque personne
se prétant a la recherche

= administration des doses spécifiées dans le
protocole

Pharmacien et EC
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Circuit ME

v'Documents originaux conservés
= Papier
= Quels

v’ Archivage 15 ans (MDS 40 ans)

Pharmac ien et EC
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1/ Visite de
faisabilité

Vérifier faisabilité circuit ME

AK —Ac —non AK

Fournis — non fournis
Numérotés — non numérotés
Déja commercialisés — non
commercialisés

Modalités de stockage
Stabilité une fois reconstitués /
dilués

Modalités de préparation
Gestion et tracabilité
Particularités / contraintes
Recommandations / obligations
par promoteur

Pharmacien et EC
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1/ Visite de
faisabilité

2/Visite de mise
en place

3/ Elaboaration
document /
informatisation

020PUI310
HR REUNION D'INFORMATION SUR e
LES NOUVEAUX ESSAIS CLINIQUES Version 2
e 06/01/2016
[Péle Pharmaceutiqus  ENREGISTREMENT Page 1/1
Essais cliniques
Date de I'information : 1 1
Nom de I'essai clinique :
lors de la
Numeéro ELIP’S :
é Nom -Prénom Signature
Pharmacien
Pharmacien
Ingénieur Recherche.
Interne en Pharmacie
Interne en Pharmacie
Externes 5AHU
Externes 5AHU
- Out lon Oui — Non
- Oui lon Oui — Non
- Oui lon Oui — Non
- Oui lon Oui — Non

& RV, TN

| Déroutement des essais | Stock | Répenoiedesessais | Gérerlesdonndes | Ordomnancier |
ACCUEIL
Q weres
Essal Pharmacie | Type dalerte Détail alerte
2015.06 TRABEDECTINE La date de pérempion du proult YONDELIS 1 mg est | =
'YONDELIS TSAR CSET Pharmacie Date de péremption afteinte. [Conditionnement - Trabedectine 1mg/ |]
20142154 Numéro de lot 14D14 /Numéro de ratement  val
umanlumuMQMImmn
RV OIS o ek Fhamecs Dala de péressoon 300mg vs PLACEBO /Numéro de lot: 24841001-1210/
Numéro de traitement : 53801:
L gate de péremption du produt DALCETRAPID 300mg vs
PLA
2Het LN daL e Chamece, el ta plesciption 300mg vs PLACEBO  Numro de lol 24841001-12K /
Numéro de tratement : 538590] il
=
_ Evénements (Des 5 prochains jours)
Essal Tioe dévénement | Livelié Date
Aucun résultat
EB Actuaiités (Les 15 derniers essais)
Essai I Promoteur Code Promateur ool
2019.27 PREVENE Lo FILOCLL10-PREVENE venetoctar A
201926 ABK4S4 ABax ABX4B4-103 a
2019-250U0
DOS1RC00001 ASTRA ZENECA D081RC00001 DUO na
INSTITUT GUSTAVE
201924 PEACE & e PEACE 4 3

Pharmacien et EC
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Gestion de stock des médicaments en essai clinique - Réception

Promaoteur ou Société

Secteur récaptionfdéballage Secteur des essais clinigues o carvice
1/ Visite de ot

faisabilité

=Midicaments
-Bordereau de livrason (BY
t accusé de réception

T ~BL annaté ot AR
| Transfent it

produits froids - glackeres+ pa

Contrile do ian & enregi dela
7 caurbe de température
! S poe_pharmaceutizd Prarmaci,
::z:mn::r‘:“ mﬂmg;nnimn:ms
- : TEMP TRANSPORT LIBERD TEMPTALE
2/Visite de mise

en place

Enregictrement de la récoption
Danz kogiciel EC+/- 5edon

ARy courbe de

Semps rature: Enregistrement de la
réceptin

* NB-: CF = chambre froid,
Toamb =sempératire ambiante

HHENB. < prodults congelds | séléphoners
|| lvraison immédiate sacteur EC - Pelies

3/ Elaboaration
document /
informatisation

4/ Réception /

stockage ME

Gestion / Suivi Température

Calibration sonde / frigo

Pharmacien et EC 42



Dispensation nominative

ELIPSPHARMA

b SN L

Dotat i O n g | O b a Ie ‘ Déroulement des essais T ' Répertoire des essais f Gérer les données ' Ordonnancier
EFFECTUER UNE PRESCRIPTION

+ Patient + Essai clinique

Patient
) ‘ Essai - Promoteur *

Procédure informatigue - Elig's pour une dispensation naminative

Analyse pharmaceutique

Entretien pharmaceutique
respect des schémas
posologiques et horaires de
prise : étude de

Secteur das essals clinigues Information sur I'tape

Pmcripi nmf avfs
m-dumlsaﬂu

3 h![h rP_-ﬁlsuH Ingld |

1délanmsnlu\ listing excel
des

‘‘‘‘‘‘

5/Dispensation
ME

odalite Pharmaci RO
dlsnﬁnsmlmsdans fundet LISTINGWISTING DES FSSAIS
données pharma

[Feréation du patient |
|- bans e Iogiciel : onglet
dénﬂdemenlde\usd EX

pharmacocinétique, double
placebo, escalade de dose
Interactions ELE=
médicamenteuses et

alimentaires Pomrmm] |

[T Emplacement du stock indiqué ‘

& dispensée, n' e
\de troftement, n' dordonnencier
Photacopier |'ordonnant lgenere par le logiciel, date de
¥ péremption, parapher, dater st
Frévenic ARGUPEO mettra un tampon de 13

Ordonrance | Coplede-
+Hinités do | Vordannance

nt) [E]
Fupres du serelce i (ARG,
infirmiére ..} ou UPEO, Du
natient amhulataire..

4/ Réception /
stockage ME

NOWN

érifier las modal Illis

el
besull\-déd ncher ul
ont
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Suivi de l'essai

Givi de I'étude \

Vérification de la tracabilité et
des données enregistrées par
la pharmacie : inclusions,
dispensations,
approvisionnement,
péremption...

Vérification des stocks, des
conditions de conservation,

ini des incidents /

6/ Monitoring

ARC

RIS R I L T N I PR e )

Audit / Inspection

4 A

Promoteur = « audit interne»

Société prestataire = « audit
externe » (BPC)

Autorités de santé = FDA /
ANSM / Inspection =
Réglementation

\_ /
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6/ Monitoring

ARC

7/Gestion retour
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6/ Monitoring
ARC

Visite de cloture

ﬁl’issue du recueil des données de\

tous les centres

Officialisée par le promoteur : courrier

Bilan inclusions /dispensations /
comptabilité produits / procédure
destruction / retours

Transmission services administratifs
de l'avis de cloture d’étude et du
calcul des surco(ts

wchivage des données (15/40ans) /

7/Gestion retour

8/ Visite cléture
/ archivage
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6/ Monitoring
ARC

Grille de surcolts

-~

Concordance promoteur / CHU

Grille de surcolts harmonisée

nationale approuvée LEEM CENGEPS
et procédure dite de « guichet
unique »

Financement Personnel /
Fonctionnement / Investissement

\_ /

7/Gestion retour

8/ Visite cldture
/ archivage

9/ Facturation
prestations
pharmaceutiques

47



PU et EC

Mise en place d'un protocole de médicaments en essai clinique

Promoteur ou Société
prestataire de service

DRCI

Secteur des essais cliniques

Secteur du circuit du médicament et
UPCO

Information sur un

nouvel essai clinigue

v

Information sur un

v

nouvel essai clinique

Acceptation ou refus

Courrier
Courrler

pe refus
Haccep

Mégociation avec le

> \isite de présélection du centre

FCMONS10 |

Enregistrement et ouverture ‘
dossier |

ECINOS01
L eeoeon |
Information des secteurs du pdle
concerné

v

promoteur

Grille de|

et/ou app

nent

Evaluation des surcolits
prévisionnels

surcodt

ECMO0901

L el

¥

‘ Qualification du centre CCMO05a0
|

Mise en place

v

¥

Ala pharmacie

Dans le service de soins

] +/~informatisation du

protocole sur ldeomed si

Suivi du protocole

- Manitaring
- Audits

- Mise & jour docume
iprotocoles, amende
- Autres

Décision de clbture

ntaire
ents)

Awis de fin d'étude

» médicament commercialisé ou
administré dans les services de
soins

+ informatisation du protocole

ECERD901
- téléphonique Avec les secteurs concernés ———
-sur site du pdle pharmaceutique |
T T
¥
Informatisation du protocole dans le
logiciel EC
. |
»  Suivi du dossier de tracabilité | ECINUGD_lJ
-Inclusions
approvsemenents | ecagts
- ECPS0A05 | ECEROS05
- Préparation UCR ou labo ECPS0906 ——J
- Retours ECPS0907
# | SRt

‘ Visite de cléture

ECINNSNR
e

v

de ["étude

Demande

bl Caleul des surcolits finaux | ECMO0S01
| -

Archivage du dossier papier et
informatisé

ECINOS0E
ECERDBOE

sur BPC si médicaments
anticancéreux

¥

Préwvenir le circuit du
rmédicament pour I'archivage

I
¥

d'information

;‘=| Consultation des archives

ECINO90&
e

—

du protacole sur IDEOMED et
I"UPCO pour I'archivage du
protocole sur BPC




Essais institutionnels

v Expertise pharmaceutique

v’ Pharmacie coordinatrice sous conditions de
faisabilité
= Evaluation technicité / moyens / charge de travail
= Conditionnement et envois d’unités de traitement
= Fabrication de lots cliniques
= Mise en forme galénique

Pharmacien et EC 49



