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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Il faut savoir distinguer :  

 

         Médicament       =/=    Produit thérapeutique 
 
 
 
 
 
• Définition Médicament « biologique » :  
 

Un médicament biologique est un produit dont la substance active est une substance biologique. 
Une substance biologique est une substance qui est produite à partir d'une source biologique (…) et 
dont la caractérisation et la détermination de la qualité nécessitent une combinaison d'essais physico-
chimico-biologiques, ainsi que la connaissance de son procédé de fabrication et de son contrôle. Sont 
considérés comme médicaments biologiques : les médicaments immunologiques et les médicaments 
dérivés du sang et du plasma humains (…), les médicaments de thérapie innovante définis dans la 
partie IV de la présente annexe (…) Directive Européenne 2003/63/CE 
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• Responsable = Pharmacien 

(monopole pharmaceutique) 

• 1 personne désignée responsable 

(pharmacien, médecin, biologiste, 
scientifique…) 



I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Les différents produits biologiques : 
 

 Les organes et la transplantation  
 
 
 
 Le sang et les transfusions 
 
 
 
 Les tissus et les cellules pour les « greffes » 
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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Historiquement : activités régulées au niveau national pour chaque 
pays 
 

 Directives Européennes demandent aux Etats-Membres de l’EU de 
définir les « autorités compétentes »  : Opérateurs/Régulateurs 
 

 Organes / Transplantation  
 opérateur : Agence de Biomédecine 
 autorités réglementaires : Agence de Biomédecine et ANSM 
 

 Sang / Transfusion 
 opérateur : Etablissement Français du Sang E.F.S 
 autorité réglementaire : ANSM 

  
 Greffe tissus-cellules :  

 opérateurs : banques de tissus/cellules et E.F.S 
 autorité réglementaire : ANSM 
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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Dans les années fin 90/2000 : émergence de « nouveaux 
produits » génique et cellulaire dans la thérapie humaine : 

 

▫ Vectorisation d’un gène pour restaurer une fonction 
cellulaire  développement de la thérapie génique 

 

▫ Utilisation de cellules « manipulées » pour acquérir un effet 
thérapeutique  développement de la thérapie cellulaire 
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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Développement de la thérapie génique (années 2000) : 

 

SCID-X : ImmunoDéficience Sévère Combiné liée au chromosome X 

▫ Altération du gène codant pour une chaine Gamma-C du 
récepteur aux cytokines 

▫ Récepteur non fonctionnel des cellules CD34+ progénitrices  

▫ Absence de développement de Ly B et Ly T 

▫ Sujet à haut risque d’infection 
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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Développement de la thérapie génique : 

 

SCID-X : transfert séquence génique « thérapeutique » par un 
vecteur viral 
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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Développement de la thérapie génique : 
 

SCID-X : et les risques… 
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I.1 Les médicaments et les produits biologiques 

• Produits  « à part » non pris en considération par la 
règlementation européenne 

• Pratiques médicales et statuts réglementaires différents 
selon les pays 

 

 Nécessité d’une règlementation européenne pour combler le 
statut juridique de ces « produits » et harmoniser les pratiques de 
développement/fabrication et d’utilisation 

 

  Directive européenne 2003/63/CE 

Définition des produits de thérapies géniques et cellulaires 

Création d’une nouvelle catégorie : « Advance Therapy Medicinal Product » 

Classification comme ‘’Médicament’’ 

 

  complément en 2007 : Réglementation Européenne n°1394/2007 
(entrée en application en 2009) 
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I.2 Règlementation Européenne des MTI 

•  La règlementation européenne n°1394/2007 introduit plusieurs 
éléments autour de ces nouveaux médicaments : 

 

▫ Définitions des MTI (= ATMP) = 4 catégories 

 Médicaments de thérapie génique 

 Médicaments de thérapie cellulaire 

 Médicaments de l’ingénierie tissulaire 

 Médicaments combinés de thérapie innovante 

▫ Création d’une nouvelle commission  spécifique : C.A.T 

▫ Règles de développement d’un MTI (concept de ‘Risk-Based-Approach’) 

▫ Procédure centralisée des AMM obligatoire (=/= médicaments 
classiques) 

▫ Définition des critères d’exemption hospitalière 

▫ Mise en place de mesures financières incitatives (PME, Hôpital…) = aide 
et protection des petites structures qui développent les MTI  
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I.2 Règlementation Européenne des MTI 

•  Les principaux points importants du règlement : 

  

MTI = médicament donc rentre dans le monopole pharmaceutique 

 

  Développement en différentes phases 

 

          E.M.A : évaluation du dossier pour AMM (type Qualité, 
   Sécurité, Efficacité) = procédure centralisée 

 

                     Étude du dossier par le C.A.T. 

                     Avis final par le CHMP pour AMM 
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I.2 Règlementation Européenne des MTI 

•  Le rôle du C.A.T : 
▫ Regroupe experts européens multidisciplinaires 

 (clinicien, chirurgien, pharmacie, biologiste, généticien…) 

+ représentant de sociétés civiles, association de patients…       

 

(n=34) 

 

▫ Evaluation des dossiers des candidats pour le développement MTI : 
 

 Classification dans une catégorie de MTI… ou pas ! 

 

 Avis scientifique de la production  

(questions/réponses au fabricant sur la qualité – sécurité) 

 

 Elaboration des critères et des recommandations pour le développement et la 
mise sur le marché des MTI 
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I.2 Règlementation Européenne des MTI 

•  Activité du C.A.T : 
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I.2 Règlementation Européenne des MTI 

•  Activité du C.A.T : 
 

• Déjà plusieurs AMM octroyés : 

▫ Thérapie génique : Imlygic®, Zolgensma®, Luxturna®, Kymriah®, Yescarta®, 

Tecartus®, Breyanzi®, Abecma®,  Strimvelis®, Libmeldy®, Zynteglo®, Glybera ® 

▫ Thérapie Cellulaire : Provenge® ,Alofisel® , Zalmoxis® 

▫ Ingénierie Tissulaire : Spherox®, Maci®, Holoclar® Chondro-celect ® 
 

 

• Activité de classification de 2009 à 2019*: 

~500 essais cliniques avec une substance dite « MTI » 

 ~350 classification en MTI  
   13 MTI autorisés 

 

 

Et les ‘Big Pharma’ investissent dans les MTI !  
 

*CAT statistics 2009- April 2019. P. Celis 
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I.3 L’exemption ‘Hôpital’ : MTI-PP 
 

• Différences entre MTI et MTI-PP : 

 

Art 28 Reg 1394/2007/EC 

« médicaments de thérapie innovante, tels que définis dans le règlement (CE) 
no 1394/2007, préparés de façon ponctuelle, selon des normes de qualité 
spécifiques et utilisés au sein du même État membre, dans un hôpital, sous 
la responsabilité professionnelle exclusive d’un médecin, pour exécuter une 
prescription médicale déterminée pour un produit spécialement conçu à 
l’intention d’un malade déterminé » 

 

• Pour la recherche biomédicale  à l’hôpital : MTI préparés ponctuellement  
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• Différences entre MTI et MTI-PP : 

 

 Pas d’alternative commercialisée 

 Production individuelle nominative 

Nombre de MTI-PP restreint 

 Pas d’export possible 

 

 2 usages possibles de ce cadre dérogatoire: 

• Situations orphelines 

• Recherche biomédicale 

 

•  Fabrication d’un MTI-PP/MTI-expérimentaux 

▫ Sous la responsabilité d’une personne responsable 

▫ Fabrication conforme aux B.P.F 

▫ Etablissements de santé autorisés (dossier à soumettre auprès de l’ANSM) 
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I.3 L’exemption ‘Hôpital’ : MTI-PP 



• Différences entre MTI et MTI-PP : 
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I.3 L’exemption ‘Hôpital’ : MTI-PP 



• Différences entre MTI et MTI-PP : 
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I.3 L’exemption ‘Hôpital’ : MTI-PP 



I°- Historique et Réglementation 

autour des MTI  
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En résumé : 

  Ne pas confondre les produits cellulaires / géniques et MTI = 

responsabilité pharmaceutique  
 

  Procédures centralisées par l’EMA : toutes les informations sur le MTI 

depuis son développement = ‘EPAR’ ‘Product information’ et ‘Assessments 

history’ 
 

  Particularité des MTI-PP pour la recherche biomédicale 



I°- Historique et Réglementation 

autour des MTI  
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II°- Les différentes catégories de MTI et 

exemples pratiques 

III°- Circuit pharmaceutique des MTI 



II.1 Les différentes catégories de MTI 

•  Advance Therapy Medicinal Product (ATMP)= MTI 

 

• Directive européenne n°1394/2007 

regroupe les médicaments classés en MTI par le C.A.T en 4 catégories : 
 

 MTI de thérapie Génique = Gene-Therapy Medicinal Products 

 MTI de thérapie Cellulaire = Somatic cell-based Medicinal Products 

 MTI de l’ingénierie tissulaire = Tissue-Engineering Medicinal Products 

 MTI combiné = Combined ATMP 

 

• Directive européenne 2009/120/CE 

Mise à jour des définitions des catégories 

 

• Loi n° 2011-302  du 22/03/2011: introduction des MTI dans le droit 
français 
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II.1 Les différentes catégories de MTI 

•  Médicaments de Thérapie génique 

Par médicament de thérapie génique, on entend un médicament biologique 
qui a les caractéristiques suivantes: 
 

=  Contient une substance active qui est constituée ou contient un acide 
nucléique recombinant (ADN) et administré dans le but de réguler, de 
réparer, de remplacer ou de supprimer une séquence génétique, 

 

  ET 
 

= Son effet thérapeutique, prophylactique ou diagnostique dépend 
directement de sa séquence d’acide nucléique recombinant qu’il produit 
ou au produit de l’expression génique de cette séquence. 

 

 

A noter : les vaccins contre maladies infectieuses sont exclues de cette définition et 
donc du règlement MTI ! 
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Dir. 2001/83/EC Annexe I, Part IV & Reg. (EC) No. 1394/2007 



II.1 Les différentes catégories de MTI 

•  Médicaments de Thérapie cellulaire 

Par médicament de thérapie cellulaire somatique, on entend un médicament 
biologique qui a les caractéristiques suivantes: 
 

= Contient ou consiste en des cellules qui ont fait l’objet d’une manipulation 
substantielle de façon à modifier leurs caractéristiques biologiques, leurs 
fonctions physiologiques ou leurs propriétés structurelles par rapport à 
l’usage clinique prévu, ou des cellules qui ne sont pas destinés à être utilisés 
pour la ou les mêmes fonctions essentielles chez le donneur pour le 
receveur, 

 

  ET 
 

= Est présenté comme possédant des propriétés permettant de traiter, de 
prévenir ou de diagnostiquer une maladie à travers l’action métabolique, 
immunologique ou pharmacologique de ces cellules, ou est administré chez 
une personne dans une telle perspective. 
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Dir. 2001/83/EC Annexe I, Part IV & Reg. (EC) No. 1394/2007 



II.1 Les différentes catégories de MTI 

•  Médicaments de l’ingénierie tissulaire 
 

Population de cellules ou tissus répondant a au moins l’une des 
conditions suivantes : 
 

 = Les cellules ou tissus ont été soumis a une manipulation 

substantielle, de façon a obtenir des caractéristiques biologiques, des 
fonctions physiologiques ou des propriétés structurelles utiles a la 
régénération, a la réparation ou au remplacement recherches 

 

OU 
 

 = Les cellules ou les tissus ne sont pas destines a être utilises pour les 

mêmes fonctions essentielles chez le receveur et chez le donneur. 

 
A noter :   - Cellules ou tissus d’origine humaine, animale ou les deux, 

         - Peuvent être associés à des biomatériaux 
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Dir. 2001/83/EC Annexe I, Part IV & Reg. (EC) No. 1394/2007 



II.1 Les différentes catégories de MTI 

•  Médicaments innovants combinés 

 

Ces médicaments de thérapie innovante (TC, TG et ingénierie tissulaire) 
intègrent dans leur composition : 
 

= Un ou plusieurs dispositifs médicaux 
 

ET 
 

= Leur partie cellulaire ou tissulaire doit contenir des cellules ou des tissus 
viables 

 

OU 
 

= Leur partie cellulaire ou tissulaire contenant des cellules non viables doit 
être susceptible d’avoir sur le corps humain une action considérée comme 
essentielle par rapport a celle des dispositifs médicaux. 
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Dir. 2001/83/EC Annexe I, Part IV & Reg. (EC) No. 1394/2007 



II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie génique 

Imlygic® Talimogene Laherparepvec herpes virus simplex (T-VEC) 

(1er virus oncolytique) 
 

 Présentation :  virus herpes  (HSV-1) vivant-atténué, génétiquement modifié pour 
cibler et lyser les cellules tumorales mélanomateuses avec insertion pour une séquence 
codante ‘GM-CSF’ 
 

 Indication : traitement chez l’adulte atteint d’un mélanome malin métastatique non 
résécable 
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie génique 

Imlygic® 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Manipulation : congélation entre -90° et -70°C (transport 96h dans carboglace) 

- Obligation de surveillance des températures (traçabilité) et protocole de décongélation 

- Stabilité <60sec hors congélateur (opération de transfert) – pas de re-congélation ! 

- Préparation dose / seringue par la PUI = décongélation – reconstitution – étiquetage / 
dispensation – transport  traçabilité  des étapes !!!  
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 Schéma thérapeutique :  injection In Situ – intra 
lésionnelle 

-1er injection à 1.106 PFU/mL (selon taille de la lésion) 

-2nd et suivantes à 1.108 PFU/mL 

 1 injection toutes les 2 semaines pendant au moins 6 mois 



II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie génique 

Imlygic® 

 

 Sécurité :  

- Traçabilité n° lot-préparation / injection dans le dossier patient 

- Carte d’alerte pour le patient 

- Réservé à l’usage hospitalier par un médecin spécialiste 

 

- Exposition accidentelle  = dispersion du virus et risque infection herpétique ? 

 

- Protection de l’entourage et des professionnels de santé : 

- précaution contact avec les lésions et fluides corporels 

- protection jusqu’à 30 jours après la dernière injection (pratique sexuelle) 

- lavage à l’alcool simple ? 

 

 

  Implication du pharmacien !                    ( mais pas que …) 
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie génique 

CAR-T cells :  

 
Yescarta® Axicabtagene ciloleucel  et Kymriah® Tisagenlecleucel   

ATU de cohorte en 2018, AMM et commercialisation depuis 2019 

 

Tecartus ® Brexucabtagene autoleucel  

Breyanzi ® Lisocabtagene maraleucel 

Abecma ® Idecabtagene vicleucel  
 

 

 

 

 Présentation : lymphocytes T humains autologues génétiquement modifiés avec un 
récepteur antigénique chimérique (C.A.R) à visée antitumoral. 

 

 Indication : 

- LAL à cellules B chez les patients âgés de moins de 25 ans (au moment où l’indication) est 
posée, en rechute ou réfractaire après au moins deux lignes de traitement. (K) 

- Lymphome B à grandes cellules chez les patients adultes en rechute ou réfractaire après 
au moins deux lignes de traitement. (K et Y et B) 

- Lymphome à cellules du manteau en rechute (B) 

- Myélome multiple multi-réfractaire (B et A) 
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie génique 

CAR-T cells :  
 

 Production des CAR-T cells : 

 

-  
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J. Galaine - Use of genetically modified T-lymphocytes with a chimaeric antigen receptor (CAR) in cancer cell therapy  - Innovations & Thérapeutiques en Oncologie - 2017 

 Etape importante = cibler l’antigène 
exprimé sur c. tumorales mais peu sur c. saines 
= réaction auto-immune mortelle  

 CAR spécifique du CD19 (K et Y) 

 Toxicité des CAR-T cells : 
- Syndrome de relargage cytokinique 
- Syndrome d’activation macrophagique 
- Syndrome de Lyse tumorale 
- Toxicité neurologique 



II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie génique 

CAR-T cells :  
 

 Manipulation :  

- Transport et conservation à -120°C = cuve cryogénique à azote liquide (à la PUI ?) 

- Timing avec chimiothérapie lymphodéplétive (2 à 14 jours)  

- Vérification des données patients et conformités avec étiquettes sur les poches  

- Décongélation (ou ?) = au bain marie 37°C ou à sec (poche de protection) : stabilité 
à 20-25°C = 30min ! (1 à 3 poches / patient) 

- Transport dans conteneur étanche, scellé et incassable 

- Perfusion I.V – équipe d’urgence et chariot réanimation présent pendant la 
perfusion avec au moins 4 doses de Tocilizumab (Roactemra®) ! 

- Traçabilité administration dans le dossier patient 

 

 Ensemble des données/surveillances envoyées au laboratoire puis ANSM 
 

  Autorisation au préalable des centres pour utilisation des CAR-T cells  

Qualification des centres par le titulaire de l’AMM ! 
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie cellulaire 

Provenge ® Sipuleucel-T 

 (retrait de l’AMM par le laboratoire) 
 

 Présentation : cellules dendritiques CD54+ autologues activées par une protéine 
prostatique recombinante (Provenge) pour une activité immuno-modulatrice anti-
tumorale 
 

 Indication : traitement du cancer de la prostate 
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments de thérapie cellulaire 

Provenge ® Sipuleucel-T 

  

 Schéma thérapeutique : 3 injections à 2 semaines d’intervalle 50.106 CD54/250mL 

- Autologue = prélèvement par leukaphèrèse 

- traitement des cellules ex-vivo puis ré-injection IV 

 

 Manipulation : réception par la PUI du container 

- pas de congélation ni conservation au réfrigérateur 

- 18h de stabilité dans container – 3h à température ambiante 

 

 

- dispensation = vérification identité container – poche et certificat de libération 

- traçabilité dans dossier patient 

 

 Sécurité : réservé à l’usage hospitalier – administration sous surveillance avec 
équipement de réanimation à proximité 
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments d’ingénierie tissulaire 

HOLOCLAR® 

  

 Présentation : cellules souches limbiques autologues de l’épithélium cornéen 
cultivées ex-vivo, associé à une membrane de fibrine (marquage CE)  
 

 Indication : traitement des déficits modérés à sévères de cellules limbiques liés à 
des brulures oculaires  
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II.2 Exemples pratiques de MTI 
Médicaments innovants combinés  
Adipose Tissue derived MSC combined with beta-tricalcium phosphate* 

  

 Présentation : cellules souches mésenchymateuses dérivées du tissu adipeux, 
cultivées ex-vivo et combinées avec le b-tricalcium phosphate (ostéo-inducteur) pour 
induire une différenciation ostéo-génique des cellules souches sur un biomatériau. 

 

 Indication : traitement pouvant permettre la régénération des défauts osseux 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
*Adipose-derived stem cells combined with beta-tricalcium phosphate: A novel possible strategy for periodontal defects regeneration. D. Sadeghi. Medical Hypotheses Volume 82, 2014 
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https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0306987713005197#!
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0306987713005197#!
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II°- Les différentes catégories de MTI et 

exemples pratiques 

En résumé : 

  Gestion spécifique à chaque MTI = circuit pharmaceutique à adapter pour 

chaque médicament ! 

 

  Notion de médicament « vivant »  et d’OGM 

 

  Certain MTI nécessite une structure particulière pour la réception, la 

préparation et l’administration 



I°- Historique et Réglementation 

autour des MTI  
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II°- Les différentes catégories de MTI et 

exemples pratiques 

III°- Circuit pharmaceutique des MTI 



III.1 Documents de référence  

• Les MTI sont des médicaments et à ce titre relèvent du circuit 
pharmaceutique :   

 

  Actuellement : aucune ligne directrice pour les PUI ! 
 

• Les préparations de MTI : 

▫ Doivent répondre aux exigences d’une préparation injectable 

▫ Ne doivent pas être altérés lors de leur reconstitution (médicament vivant) 

▫ Sont des préparations stériles 

▫ Sont des préparations à risques (MTG ++) 
 

• Document de référence = B.P.P (applicable aux PUI) 

▫ Problème : pas de chapitre spécifique aux MTI (car date du 11/2007) 

▫ Se référer aux BPF ? (fabrication MTI = établissement GMP) 
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III.1 Documents de référence  

• B.P.P. en cours de révision – consultation sur l’ANSM depuis 2019 

  Ligne Directrice n°2 parue le 02/06/2020  

« Préparation de médicaments contenant des substances pouvant présenter un risque pour la 

santé et l’environnement »  
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Préparation « par campagne » 



III.1 Documents de référence  

• Les autres documents disponibles : 
 

 Pour les médicaments de thérapie cellulaire : 

▫ Bonnes Pratiques Tissus Cellules (BPTC) 
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 Pour les médicaments de thérapie génique : 

▫ Manuel du HCB pour l’utilisation confinée d’organisme génétiquement 
modifié 

 

 21 recos + check-list 

 

   

 Recommandation de la SFPO : 

 

 

   

 RCP / P.U.T du MTI 
▫ Recommandation spécifique rédigée par le laboratoire fabricant 

(exigence du CAT) 
 
 

   



III.2 Les locaux et le personnel 
• Locaux et équipements : 

▫ Locaux dédiés =  préparation stérile : Z.A.C (selon BPP et BPPH) 

     PSM dédiés (de type II minimum) 

 si TG : locaux ‘dédiés’ en dépression avec sas en pression positive 

 si TC : locaux ‘dédiés’ et sas en pression positive avec gradient de pression 

     
 

• Mesure de confinement : médicament de thérapie génique  

 Selon les recommandations du HCB 
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Classe exemples 

C1 
Risque 
faible 

Virus faible 
grade 

C2 
Risque 
modéré 

Virus de la 
grippe 

Hépatite A 

C3 
Fort risque 

Virus rage 
Hépatite B-C 

C4 
Risque 
majeur 

Variole 
Ebola 



III.2 Les locaux et le personnel 
• Locaux et équipements : 

▫ Circuit d’un OGM de classe 1 = confinement L1 
 

• Classe 1 == > confinement minimal 

• Acheminement avec double (ou triple emballage) avec respect de la chaîne du froid et des 
timing ! 

• Stockage approprié : le plus souvent  -80°C ou vapeur d’azote (dry-shipper) 

 

• Pièce de préparation séparée 

• PSM de type II recommandé que pour les C2  

• mais préparation stérile ! (cf. BPP) 

 

• Protection individuelles (EPI) pour le personnel   

 

• Transport protégé jusqu’au lieu d’injection (double ou triple emballage) 

 

• Elimination des déchets : DASRI après décontamination et/ou inactivation par  
Autoclavage  ou Eau de Javel 

 

 Chaque étape peut avoir un confinement différent ! 
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III.2 Les locaux et le personnel 
• Locaux et équipements : 

▫ Exemple locaux pour thérapie génique et thérapie cellulaire 
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III.2 Les locaux 
• Locaux et équipements : 
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Zone en 
dépression 

TG 

Zone en 
surpression 

TC 



III.2 Les locaux et le personnel 

• Personnel et Protection  

▫ Formation du personnel aux manipulations (PSM) et techniques de TG/TC (par 
exemple: comptage cellulaire, lavage cellulaire…) 

▫ Equipement de Protection Individuel pour chaque étape (réception au transport) 

(blouse à manches longues et serrées, charlotte, lunettes, masque, sur-chaussures, 
gants stériles…) selon niveau de confinement et ISO de la ZAC ! 

 

 
 

• Les collaborations possibles ? (mais compliqué !) 

▫ UTC-UTG : locaux adaptés et personnels formés (stockage, manipulation…) 

 

Problèmes   ne fait pas partie de la PUI ! = déclaration annexe PUI sous   
            autorisation de l’ARS. 

         Impossible de sous-traité des actes pharmaceutiques à une personne 

             non pharmacien ! 

          Sous-traitance = différent de partenariat  
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III.3 Circuit à la PUI d’un MTI 

• Implication de la PIU dans la mise en place d’un MTI 
 

  Faisabilité technique (infrastructure, équipements…) 

 

 

 

 

 
 

Discussion avec les autres acteurs : services de soins, Hygiène/Virologie, 
Médecine du travail, logistique, UTC-UTG… 

 

Formation du personnel 
 

Qualité : procédures validés par les services de l’établissement 
 

Traçabilité  des étapes / monitoring 
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Autorisations et agréments : 

(Zone de production…) (Mesures de confinement…) (Essai clinique…) (Manipulation OGM) 



III.3 Circuit à la PUI d’un MTI 
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III.3 Circuit à la PUI d’un MTI 

• Etapes d’un circuit pharmaceutique d’un MTI : 

 
 

  Programmée 

  Contrôles pharmaceutiques : respect des conditions de transport,  

intégrité du MTI (confinement conforme), certificat de libération du lot  

et étiquetage, vérification courbes des T°C 

 
 

 

 

 Procédures de réception et stockage spécifiques 

 Local dédié aux MTI : zone de stockage et zone de libération/CQ, surveillance, 

enregistrement, logos et accès réglementés 

 Stockage de secours à prévoir ? 

49 

Responsabilité du pharmacien ! 

Réception du MTI 

Stockage du MTI 



III.3 Circuit à la PUI d’un MTI 

• Etapes d’un circuit pharmaceutique d’un MTI : 

 
 

 

 

 

 

  Selon les modalités de manipulation du MTI 

  Z.A.C (dédiée ?), PSM de type II (Isolateur possible mais compatibilité à 
confirmer) 

 Opération de décongélation, reconstitution, contrôle qualité 
(équipements dédiés : incubateur, bain marie, plasmatherm…) 

 

 Gestion des déchets de préparation  

(procédures de décontamination, autoclavage…) 

 Etapes délicates – stabilité courte = médicament « vivant » 

 Libération pharmaceutique 
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Responsabilité du pharmacien ! 

Préparation du MTI 



III.3 Circuit à la PUI d’un MTI 

• Etapes d’un circuit pharmaceutique d’un MTI : 

 
 

  Validation de l’ordonnance : support spécifique, identité patient (autologue), posologie 

 

  Notion de ‘Feu vert’ médical 

  Transport adapté : délai court, conteneur étanche dédié et identifié (logos), selon 

confinement OGM = emballage secondaire – tertiaire, traçabilité du transport… 

  Conditions de transport définies par le laboratoire : font l’objet d’un règlement 

spécifique (« guide pratique sur le règlement relatif au transport des matières infectieuses 2013-2014 ») qui rentre 
dans l’autorisation de la PUI à la manipulation d’OGM 
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 Le pharmacien doit vérifier l’adéquation entre l’identité du produit (donneur) et du patient (receveur) 

Dispensation du MTI 



III.3 Circuit à la PUI d’un MTI 
• Etapes d’un circuit pharmaceutique d’un MTI : 

 
 

 Hospitalisation du patient dans chambre seule  

 Confinement de la chambre et identification (secteur protégé, logos…) 

 Equipement de protection adapté pour le personnel (blouse à manches longues et 

serrées, charlotte, lunettes, masque, sur-chaussures, gants stériles) 

 Elimination des déchets au plus proche de l’administration 

 Bio-nettoyage de la chambre (détergents efficaces en accord avec laboratoire) 

 Sollicitation de la Médecine du travail pour suivi du personnel 

 
 

 

 Selon modalités définies par le laboratoire : procédure d’inactivation, autoclavage des 

déchets, DASRI… 

 Traçabilité des conteneurs pour l’élimination : service agréé (prestataire ?), réception 

bordereau de destruction… 
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Responsabilité du pharmacien ? 

Administration du MTI 

Retour / Destruction 
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III°- Circuit pharmaceutique des MTI 

En résumé : 

  Plusieurs documents de références mais aucun spécifique à la PUI = 

s’adapter au cas par cas 

 

  Rôle du pharmacien = se poser les bonnes questions ! 

 

  MTI : vers une spécialisation du pharmacien hospitalier ? 


