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DE LA RÉGLEMENTATION…



Bonnes Pratiques de Préparation



Bonnes Pratiques de Préparation



Bonnes Pratiques de Préparation



Autorisation PUI p/ réalisation 
préparation

Information des pharmaciens par le 
promoteur

-> analyse de faisabilité

Rôle du promoteur

Bonnes pratiques de préparation



Préparation nominative

Contrôle qualité

Stabilité / Péremption

Mise en insu - Randomisation

Etiquetage



Echantillothèque

Libération du lot

Destruction

Traçabilité et libération

Certificat de destruction



…A LA PRATIQUE



Unité de Pharmacie Clinique Oncologique

 En 2021

 4 640 patients – 47 300 préparations injectables

 Dont Essais cliniques
 359 patients (7,6%) – 6 237 préparations injectables (13,1%)

+ Essais cliniques non AK en 
aveugle



Mise en situation

 Vous êtes PH responsable des essais cliniques 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 chimiozumab
en association à une chimiothérapie dans le cancer du sein métastatique ne surexprimant pas HER-2 »



Interfaces

 Collaboration indispensable

 Organisation et sécurisation du circuit des EC

 Optimisation PEC patient
 UF EC : + surcoûts (gestion préparation)

Système AQ

UF Pharmacotechnie UF Essais Cliniques

Services cliniques



UF Pharmacotechnie UF Essais Cliniques

ESSAI CLINIQUE

Sélection du centre= visite de Faisabilité



Faisabilité

 Activité soumise à autorisation

 Préfet / ARS

 Chimiothérapie

 Médicaments expérimentaux



Faisabilité

 Médicaments à l’essai
 AK – Ac – non AK

 Fournis – non fournis

 Numérotés – non numérotés

 Déjà commercialisés – non commercialisés

 Modalités de stockage

 Stabilité une fois reconstitués / dilués

 Modalités de préparation

 Gestion et traçabilité

 Particularités / contraintes

 Recommandations / obligations par promoteur

 Facturation



Faisabilité

 Modalités de décontamination à valider



Faisabilité - Organisation

 Inclusion -> mise à disposition du traitement

 Qui fait quoi ? Comment ?
 Pharmacien – Préparateurs

 Mise en aveugle 

 Procédures particulières fournies par promoteur ?

 Randomisation ?
 Garde ? Week-end, jours fériés ?

 Accès permanent – attention aux codes nominatifs

 Dotation ? Absence de dotation ? 
 Délai de préparation et livraison ± importante 

 Mise à disposition des médicaments – décontamination – préparation – livraison (90 min) -> 
préparation – livraison (30 min) 



Faisabilité - Organisation

 Inclusion -> mise à disposition du traitement

 Prescription manuelle ou informatique 

 Modalités de transmission ? 

 Préparation

 Procédure remise par promoteur ?
 Diminution temps d’attente du patient

 Jour/heure du traitement, planning, service (hdj ou conventionnel (PK))



Faisabilité - Financement

Forfait pharmaceutique ou radiopharmaceutique :
par centre coût

500 € la première année + 200 € par année 
supplémentaire

Forfait dispensation nominative par ordonnance coût 28,00 €
Destruction 

fil de l'eau surcoût 8€ /destruction

par campagne surcoût 80,00 €
Conditions particulières de conservation par centre coût 50,00 €
Etiquetage ou Ré-étiquetage <10 unités coût 15,00 €

entre 10 et 50 coût 25,00 €
>50 coût 50,00 €

Visite supplémentaire de suivi (de monitoring) (au-delà de 6 visites par an) par visite coût 30,00 €

Actes IVRS ou @VRS (Tous les actes : réception, dispensation, retours et autres actes validés par ce mode sont 
concernés, notamment l’attribution du traitement au patient.) par acte coût 10,00 €

Réception/Livraison supplémentaire (au-delà de 4 par an) par reception/ livraison coût 20,00 €

Attribution d'un traitement au patient (appel d’un serveur vocal - IVRS) 
par appel coût 10,00 €

reconstitution/préparation de médicaments/assemblage de DM conditions non stérile  MED et/ou DM
par acte coût 20,00 €

reconstitution/préparation de médicaments/assemblage de DM conditions stérile  MED et/ou DM
par acte coût 60,00 €

constitution + stérilisation d'un plateau normalisé (DM) par plateau coût 60,00 €
Audits (y compris temps de préparation) : Interne simple par le promoteur : 200 €  par audit (si durée > 4H de présence 
effective du pharmacien = 300€. Ne sont pas concernées les inspections des autorités compétentes) par audits coût

200 €
Si au-delà de 4H = 300€

Traçabilité spécifique (Un seul forfait à 70 € pour la totalité de l'essai) : MDS, DMI et stupéfiants
par centre coût 70,00 €

Référencement et saisie d’un protocole dans un logiciel de prescription (uniquement au cas par cas sur justificatif si 
reconstitution complexe de produits à l’essai (par ex. : cytotoxiques, anticorps monoclonaux) par centre coût 150,00 €

fourniture de produit de santé         (achat de produit pharmaceutique…) par produit surcoût Prix d’achat 

TOTAL



 Essais institutionnels

 T2A

 Pas de grille unique

 Surcoûts à faire

 Négociation avec les services…

Faisabilité - Financement



Mise en situation

 Vous êtes PH responsable des essais cliniques 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 chimiozumab
en association à une chimiothérapie dans le cancer du sein métastatique ne surexprimant pas HER-2 »



UF Pharmacotechnie UF Essais Cliniques

ESSAI CLINIQUE

Sélection du centre

Mise en PlaceProtocolisation Formation



Informatisation du protocole

 (BPC)

 Outil régional, informatique et protocolisé

 Triple volet

 Médical (prescription), paramédical (administration), pharmaceutique 
(analyse pharmaceutique, fiche de fabrication)

 Mdts fournis / Mdts non fournis par le promoteur











Informatisation du protocole

 (BPC)

 Particularités liées à la molécule



Informatisation du protocole

 (BPC)

 Particularités liées à la molécule



UF Pharmacotechnie UF Essais Cliniques

ESSAI CLINIQUE

Sélection du centre

Mise en Place

Inclusion – traitementStockage

Contrôle Livraison Gestion

Préparation



Réception - Stockage

 Traçabilité chaine du froid



Préparation

 Bonnes pratiques de préparation















Etiquetage

 +/- particularités selon promoteur

 Heure fabrication / administration…



Contrôle



Contrôle



Et un essai de Phase I …

 Un oncologue vient vous voir pour réaliser un essai de Phase I 
avec un peptide aux propriétés anti-tumorales

 Quels rôles devez-vous jouer ?

 Quelles sont pour vous les différences avec un essai de Phase II ou III 
?



1ère étape :

 Etude formulation médicament

 Galénique

 Voie IV / Per os / SC / IM
 Analogie vaccin

 Pharmacocinétique

 Rédaction de la formulation

 Solvant / excipients

 Concentration PA

 Volume à administrer

Choix de la voie SC



2nde étape

 1ère fabrication

 Faisabilité de la préparation

 Tests / contrôles produit fini (selon galénique choisie et 
Pharmacopée)

 Stabilité
 Plan expérience

 Bactériologie

 Physicochimique 



3ème étape

 Validation du process

 Pendant ce temps…

 Ecriture manuel Pharmacie

 Validation matière 1ère

 Non pharmaceutique

 Validation process production/contrôle par ANSM

 Ajout par exemple d’une dble filtration stérilisante

 Test de bioburden

 Puis essai normal



EC et développement galénique

2015

Juillet 2018 = 12 
patients inclus

2022

Prévision inclusion : 
300 patients


