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Bonnes Pratiques de Preparation
O
)

Les preparations pharmaceutiqgues regroupent les préparations realisees dans les pharmacies hospitaliéres et
de ville, destinées 3 un ou plusieurs malades lorsgu’ll n'existe pas de médicament adapteé ou que le medicament
est indisponible.

A la suite de |3 publication du rapport de I'IGAS en janvier 2006 sur les preparations pharmaceutiques a I'hépital
et a l'officine et en s'appuyant sur des travaux anterieurs conduits par le Ministére de |a Sante, |'Afssaps s'est
engagee dans la redaction d'un texte commun pour les préparations maagistrales, les preparations hospitaliéres
et les preparations officinales. Le projet de Bonnes Pratigues de Preparation a ete mis en enguéte publiqgue du
10 mai au 25 juin 2007 afin de recueillir I'avis des professionnels_ de sante concernes, La decsion dapplication
de ces Bonnes Pratigues de Preparation vient d'étre publiee aullournal Officiel (10 du 21/11/2007)

Les bonnes pratigues de préparation constituent un texte de réference opposable, desting aux pharmaciens de
ville et aux pharmacies inténieures des etablissements de santé, afin de garantir la qualité de leurs preparations
harmaceutigues.

3NsM

Bonnes pratiques de préparation (30/11/2007) m (973 ko) e pross e same e




onnes Pratigues de Préparation

L'article L. 5121-5 du code de la sante publique (CSP) dispose que la preparation de
meédicaments doit étre réalisée en conformité avec des bonnes pratiques et que ces bonnes
pratigues préevoient notamment les modalités de suivi permettant d'assurer la tracabilite des
meédicaments.

Le preésent guide expose les principes des bonnes pratiques de préparation (BPP), qui
sappliquent a l'ensemble des preparations, notamment magistrales, officinales et
hospitalieres, realisees dans les établissements disposant d'une pharmacie a usage intérieur
(PUI) diment autorisee ou dans les officines de pharmacie conformement aux textes en
vigueur (articles L. 5121-1, L. 5125-1, L. 5125-1-1, L.5126-1, L. 5126-2, L. 5126-5, L. 5126-
11, R. 5126-8 et R. 5126-9 du CSP). Ces bonnes pratiques de préparation s’appliquent aussi
aux préparations rendues nécessaires par les [recherches bilomedicales,| y compris la
préparation des medicaments expéerimentaux.

Ce guide ne s'applique pas aux autres produits de santé définis a l'article L.5311-1 du
CSP.

Il ne s'applique pas non plus au déconditionnement de specialités pharmaceutiques en
vue de leur répartition pour une aide a l'administration des médicaments aux patients (en
particulier s'agissant de la constitution de semainiers)’.



Bonnes Pratiques de Preparation

O

Chapitre 8 - Préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales, y
compris préparations de médicaments expérimentaux 64

8.1. Principes 64




Autorisation des PUI pour la
réalisation des preparations

Information des pharmaciens par
le promoteur
—> analyse de faisabilité

ROle du promoteur

Bonnes Pratiques de Fabrication

8.1.

Principes

8.1.1 Les phammacies 3 usage intérieur peuvent étre autorisées pour |a réalisation des
préparations rendues nécessaires par les recherches biomédicales mentionnées 3
larticle L. 5126-11, y comprs la préparation des médicaments expérimentaus
mentionnés & laticle L. 5126-5, conformément aux dispositions legislatives et
réglementaires en vigueur {articles L. 5126-5, L. 5126-11, B. 5126-9 et R. 5126-16 du
CSP). Dans ce cas, Fautorisation précise la forme phamaceutique ou, a défaut, la
nature des produits, ainsi que les opérations réalisees (par exemple - préparation,
conditionnement y compris étiquetage et ré-&tiquetage).

8.12Lles promoteurs de recherches biomédicales informent préalablement le
pharmacien assurant la gérance d'une pharmacie d'un établissement de santé des
modalités de ces recherches et des conditions éventuelles de réalisation de
préparations destinées & ces recherches (articles L. 5126-11 et B. 112364 du CSP).
Le pharmacien obtient notamment du promoteur les renseignements nécessaires a la
réalisation des préparations et leurs contréles ainsi qu'a la rédaction des procédures et
instructions nécessaires. Le promoteur 3 accés au systéme d'assurance de la qualité
de la PUI pour la préparation des médicaments expérimentaux.

813 Lanalyse de faisahilité (cf. chapitre 3.1.2.1. et 34.1. du présent guide) est
préalable & toute réalisation de préparations et repose en partie sur les informations
transmises par le promoteur au pharmacien assurant la gérance de la pharmacie 3
usage intérieur, confomeément aux exigences réglementaires. Le pharmacien peut
refuser une préparation selon les principes édictés dans le chapitre 1.1.3. du présent
guide.

8.1.4 Ce chapitre s'applique également :

- aux spécialités pharmaceutiques faisant Mobjet dun déconditionnement /
reconditionnement dans le cadre de la recherche hiomédicale en vue de la
préparation de médicaments expérimentau ;

- aux préparations rendues nécessaires par les recherches bioméadicales (voir
glossaire du présent guide) et gui ne sont pas des médicaments
expérimentaus.

Ces préparations sont réalisées conformement aux principes généraux préecédemment
enoncés (chapitres 1 & 5 du présent guide), ainsi qu'aw: lignes directrices particuliéres
du présent guide le cas échéant.

Le promoteur veille & ce que les préparations solent conformes & la demande
d'autorisation de recherche biomédicale mentionnée 3 larticle L. 1123-8 du CSP et
gu'elles aient une qualité et une présentation appropriees aux objectifs de la recherche,
en f2nant compte de l'origine des produits qu'ils aient ou non une autonsation de mise
sur le marché et qu'ils aient ou non fait 'objet d'un reconditionnement.

815 Conformément aux dispositions de larticle R. 5126-9, les opérations de
préparation, de conditionnement et de [bération des lots de préparations de
médicaments expérimentaux et de préparations rendues nécessaires par les
recherches biomédicales sont effectuées conformément aux textes en vigueur (articles
R. 5124-57-1 a B. 5124-57-6 du CSP, points 38 & 42 de la ligne directrice « Fabrication
des médicaments expérimentaux » 3 l'annexe de la décision Afssaps relative aux
bonnes pratiques de fabrication), ainsi qu'awx dispositions du présent guide (chapitres



Préeparation nominative

Controle Qualité

Stabilite, péremption

Mise en insu — Randomisation

Etiquetage

1 & 5 et lignes directrices particuligéres), le cas écheant, sous réserve des dispositions
spécifigues prévues par le présent chapitre.

Les dispositions de la ligne directrice « Fabrication des médicaments expérimentaux »
a Mannexe de la décision Afzsaps relafive aux bonnes prafiques de fabrication sont
adaptées par le présent guide aux conditions de réalisation de ces préparations par les
PUI. Les points non repris dans les chapitres généraux sont présentés ci-dessous aux
points 8.1.6. 4 8.1.14.

&.1.6.Toute préparation ne peut étre effectuée que sur commande du promoteur au
pharmacien. Elle est formulés par écrit et suffisamment précise pour éviter foute
ambiguite.

8.1.7.Les préparations de meédicaments expérimentaux sont en géneral condiionnées
individuellement pour chague personne qui se préte a la recherche biomedicale. Le
nombre dunités a conditionner est spécifie avant le début des opérations de
conditionnement ; il tient compte du nombre d'unités nécessaires a la réalization des
contrdles de la qualité et du nombre d’échantillons & conserver. Un bilan comparatif est
gtabli pour s'assurer que les bonnes quantités de produits ont &té utilisées a chague
étape des opérations.

§.1.8.Cas du medicament utilisé comme référence :

Sioun médicament doit subir des modifications, des données sont disponibles (par
exemple : stabilité, dissolution comparative, biodisponibilité) pour prouver que ces
modifications n'altérent pas de maniére significative les caractéristiques initiales de
qualité du médicament.

La date de péremption indiguée sur le conditionnement d’origine du médicament utilise
comme reférence peut ne plus étre valable si le produit a été reconditionng dans un
condiionnement différent, n'offrant pas une protection équivalente, ou n'étant pas
compatible avec le médicament. Une date limite d'utilisation adéguate est alors définie
et justifiee.

&1.9.0pérations de mise en insu pour les préparations de médicaments
expérimentaux et code de randomisation -

IUn soin particulier est apporté 4 la manipulation des produits durant et aprés toute
opération de mise en insu. A loccasion de la mize en insu des produits, des systémes
sont mis en place afin de garantir gque cette procédure est assurée et maintenue, tout en
permettant, si nécessaire, leur identification et lidentification de leurs numéros de lots
avant I'opération de mise en insw. Il convient également de prévoir avec l2 promoteur un
systéme didentification rapide du produit en cas durgence. La libération des
préparations mizes en insu s'accompagne notamment d'une vérification en bonne et
due forme de la similitude d'aspect et de toute autre caractérstigue requise des
différentes préparations comparées.

Des procédures décrivent les modes d'obtention, de sécurisation, de diffusion,
d'utiisation et de conservation de tout code de randomisation utiisé pour le
conditionnement des préparations de meédicaments expéimentaux ainsi gue le systéme
de levée de linsu. Il convient de conserver les enregistrements corespondants.

8.1.10.Létiquetage des préparations de médicaments expérimentaux répond &wx
textes em wigueur (arficle R. 5121-16 du CSP et amété du 24 mai 2006 fixant le
contenu de létiguetage des madicaments exparimentaux ou points 26 a 33 de la ligne
directrice « Fabrication des médicaments expérimentaux » a I'annexe de la décision
Afssaps relative aux bonnes pratiqgues de fabrication). L'étiguetage des préparations
rendues neécessaires par les recherches biomeédicales répond aux dizpositions de
Fannexe A5 A5,



Echantillotheque

Libération du lot

Destruction

Tracabilite de la libération et la
dispensation

Certificat de destruction

8.1.11 Pour I'echantillothéque des préparations de medicaments expénmentaux, il sera
conserve des echantillons de chaque lot conditionné et de chaque periode de la
recherche, y compris pour les produits mis en insu, jusqu'a ce que le rapport final de la
recherche biomédicale ait éte redige pour permetire, le cas echeant, la confirmation de
ldentité du produit dans le cadre d'investigations portant sur des résultats d'essai

8.1.13.Avant leur mise a disposition a linvestigateur du lieu de recherches, les
préparations de meédicaments expénmentaux restent sous la responsabilité du
promoteur tant que la procédure de libération du lot par le phamacien n'a pas été
effectuée (« feu vert technique »). Cette étape de libération est consignée dans le
dossier de lot de la préparation (cf. annexe A § AS4) et la documentation
comespondante est conservee dans les dossiers de |a recherche par le promoteur.

Cette procédure s'effectue sans préudice de l'autorisation par le promoteur pour
l'utilisation dans l'essai clinigue des médicaments dans le respect des exigences
enoncees dans la demande d'autonsation de la recherche mentionnée a laricle L
1123-8 du CSP (« feu vert réglementaire »).

Le phamacien établit un inventaire déetaillé des dispensations qu'il effectue.

8.1.14 La destruction des médicaments expérimentaux non utilisées ne peut étre
realisée sans laccord écnit préalable du promoteur qui est responsable de cefte
opération.

Les quantités dispensées de médicaments expénmentaux et les quantités utilisées et
retoumées de préparations sont enregistrées, comptabilisées et vénfiées pour chaque
lieu de recherches et pour chaque période de la recherche, par le promoteur. La
destruction des médicaments expénmentaux non utilisés est effectuée par lieu de
recherches ou par peniode de la recherche aprés que les ecarts constatés entre les
quantites mentionnées ci-dessus ont ete etudies et motives de fagon satisfaisante et
qu'un bilan comparatif a été accepté. Les opérations de destruction sont enregistrées
afin de pouvoir étre comptabilisées. || appartient au promoteur de conserver les
dossiers afférents a ces opérations.

Lors de la destruction des préparations de medicaments expenmentaux, le pharmacien

remet au promoteur un certificat date ou une attestation confirmant la réalisation de
cefte opération. Ces documents identifient clairement, ou permettent d'assurer la
tracabilité des lots etfou du nombre de personnes incluses dans la recherche
biomeédicale concemes, ainsi que les quantités effectivement détruites.
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Mise en situation

O
= Vous éetes PH responsable d’une unite centralisee de
reconstitution dans un centre hospitalier

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

« Etude de phase Il multicentrique randomisée double
aveugle eévaluant [’efficacit¢ et la tolerance du
miraclozumab en association avec une chimiotherapie chez
des patientes atteintes 4 'un cancer du sein metastatique ne
surexprimant pas Her2 »

= Une visite de pre-sélection du centre est organisée.
o Quel(s) role(s) devez-vous jouer ?

= |_e centre est ouvert.
o Quel(s) role(s) devez-vous jouer ?



Unite de Pharmacie Clinique Oncologique

CHRU
Besancon
centre h gional universitaire

ospitalier ré

= En 2013
o 2 640 patients — 41 468 préeparations injectables
 Dont Essals cliniques

o 206 patients (8%) — 3 554 preparations injectable
(9%)

+
EC «non K »

en aveugle




Collaboration étroite indispensable
1/ Organisation et securisation du circuit des EC
2/ Optimisation de la prise en charge des patients
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Faisabilité ?

O
= Activité soumise a autorisation

= Médicament(s) a I’essai

= Organisation
o Inclusion — mise a disposition du traitement



Faisabilité ?

O
= Meédicament(s) a I’essai

o AK —anticorps — non AK ?

o Fourni(s) — non fourni(s)

o Numeroté(s) — non numeéroté(s) — dotation ?

o Deja commercialisé(s) — non commercialisé(s)

o Modalité(s) de stockage

o Stabilité(s) une fois reconstitue(s), diluée(s)

o Modalitée(s) de préparation

o Gestion et tracabilité

o Particularité(s) ? — contrainte(s)

~ Recommandations/obliaoations de la part nromoteur



Faisabilité ?

= Meédicament(s) a I’essai
o Modalités de décontamination a valider

Relevé des températures moyennes de stérilisation au sein du Clarus Port

Stérilisation Clarus Port
Température moyenne (C)

T

30,00
29,00
28,00
27,00 === == T e e
26,00 === 7
25,00 o —# 7
24,00
23,00 oo o
22,00 -
21,00 === == o e e
20,00

— Tre (T)

1 56 111 166 221 276 331 386 441 495 551 606 661 716 771 826 881 G636 991 1046 1101 1156 1211 1266 1321 1376 1431 Secondes




Faisabilité ?

O
= Organisation
o Inclusion — mise a disposition du traitement
 Qui fait quol ? Comment ?
o Pharmacien — Préeparateurs
o Procédures particulieres fournies par promoteur ?
* Randomisation ?
o Garde ? Week-end, jours feéries ?
o Acces permanent — attention aux codes nominatifs



Faisabilité ?

O
= Organisation
o Inclusion — mise a disposition du traitement
 Dotation ? Absence de dotation ?
o Délai de préparation et livraison &+ importante

« Acheminement des médicaments —
déecontamination — préeparation — livraison (90
minutes) = preparation — livraison (30 minutes)

* Prescription manuelle ou informatique
o Modalités de transmission ?



Faisabilité ?

O
= Organisation
o Inclusion — mise a disposition du traitement
* Preparation
o Procédure remise par promoteur ?
« > I temps d’attente du patient

o Jour/heure du traitement, planning, service (hdj ou
conventionnel (PK))
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Informatisation du protocole
O

Bonnes pratiques de la

(BPC®)

o Outil régional, informatique et protocolise

o Triple volet
« Medical (prescription), paramédical
(administration), pharmaceutique (analyse

pharmaceutique, fiche de fabrication)

= Mdts fournis # Mdts non fournis par le promoteur



J Horaire Médicament et Dose Dose max | Solvant V | Adm| Dur.
dose prescrite (ml)




CHU Besancon PRESCRIPTION DE CHIMIOTHERAPIE
Le 23/06/2010 a 10h17

M 0908304 ESSAI Manuel

Né le : 01/01/1940 (70 ans et 6 mois)

Poids : 80.0 kg Taille: 1.7 m Surface corp.: 192 m* Créat.: pmol/litre
Sce. : 7835

Protocole : SEINS00 ESSAIL

Cure n®: 1 Chimio n®: CI100/8783 Effectiv. admin. : non adm.

Espacement inter cures : 21 jour(s) J1le: 23/06/2010
% dose théorique : 100 % Etat :\Validée en fabrication
Prescripteur : Professeur PIVOT Xavier

2° prescripteur : Professeur PIVOT Xavier

Surveillante :

Commentaires : ESSAI ...

Schéma therapeutique / Bras de traitement

Jd Date | Horaire Medicament Dose Dose Solvant LU % Mode | Dur.
presc, max. dose | adm.
th.

Hydratation

Antiemetigue

Aufre

1 | 2308 DCI ESSAI 48.0 mg MACL 0.9% | 250.0 | 100 | FERF | 2h20
25.0 mgi/m?*
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CHU Besancon Réunion d’information RCER1801 a
“oermamacentate ] Traitements en Essais cliniques reconstitués a ’'UPCO 18/06/10
UPeo ENREGISTREMENT Page 1/1
Date de I'information : / /

Mom de I'essai clinique :

Personnes intervenant lors de la formation :

Liste des personnes présentes

Préparateurs(trices) dont le pocl de remplacement :

Internes en pharmacie :

Externes en pharmacie :

Pharmacien :

Objectif(s) de I'etude :

Service(s) clinique(s) concerné(s) :

Fourni(s) dans le cadre de I'essai clinique

Meédicament(s) a I'étude

Oul — Non

Oul — Non




CHU Besancon Réunion d’information RCER1801 a
“oerhamacentate ] Traitements en Essais cliniques reconstitués a ’'UPCO | 1si0s/10

IPeo ENREGISTREMENT Page 1/1

Contenu de I'information

Utilisation du support de formation : fournie lors de la mise en place
Oul - NON - Autre support

Présentation de la fiche de fabrication des médicaments a I'étude fournis : Oui — Non

AUTRES particularités liées a la préparation des medicaments a I'étude :

Nom et signature Documents a joindre : _
du Responsable de la formation Copig d'écran BPC — Fiche de fabrication — Support de Présentation Power
Foint faite lors de la mise en place de I'essai clinique (si fournie) ou autre
support utilisé
Archivage : document scanné aprés signature et  archive sous
SAPole_pharmaceutique\Pharmacie\UPCOVFormation - Copie adressee aux
secteurs des essais cliniques par le Fesponsable de la formation

Remarque : document uniguement consultable par les promoteurs ou autres intervenants
extérieurs au CHU de Besangon - Pas de transmission (copie) possible

M*de la procédure asscoies - RZ PS 12 M1 Readige par -V Merich
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Réception — Stockage

o’ O

Tracabilité de la chaine du froid

PRINCIPES D’APPLICATION

1. Stockage des essais cliniques

Les produits en essais cliniques sont séparés des autres produits stockés a I'UPCO. Ils sont
stockés dans I'1solateur T3, dans des boites étiquetées au nom de 1’essai clinique.
Les produits a conserver entre + 2° et + 8°C sont conservés dans le réfrigérateur 3 situé dans

I’1solateur T3.

Exigences du promoteur quant au suivi de la

température ? _
Le controle des essais cliniques est séparé en deux parties : Dotation ?

2. Controle des essais cliniques

- controle des préparations (RC IN 10 04 — RC IN 10 07 ) avec vérification des numeéros de

lots a ’aide des flacons utilisés et sortis ;
- remplissage de la fiche de liaison enfre les Essais Cliniques et 'UPCO (RC ER 08 04)

selon le mode opératoire RC MO 08 01.



e e s
N %

ESSAI CLINIQUE

l
Faisabilite 2 B Sélection du centre

}
Protocolisation
|

SIOCKage M nclusion — Traitement




Bonnes Pratiques de Preparation

A.6. Instructions de préparation

Les instructions de préparation comportent au moins :

A.6.1.

A.B.2.

A.6.3.
A.6.4.

A.B.5.

'endroit ou est effectuée la préparation et sont les principaux matériels et
appareils utilisés ;

les méthodes ou la reférence des methodes a utiliser pour la mise en service du
matériel (par exemple pour le nettoyage, l'assemblage, [I'étalonnage, la
deésinfection, la stérilisation...) ;

la formulation unitaire et/ou des lots ;

des instructions détaillées (ou modes opeéeratoires) pour chaque étape de la
préeparation (par exemple la vérification, les prétraitements et la séequence
d’addition des matiéres premieres, les temps de mélange, les températures...) ;
toute précaution particuliére a observer.




Stablissement  CHU BESANGON
|[!Iate prél:la_ra_tiun > Mercredi 23 Juin 2010 10h15

N® ordao. - 100114
Coft 0.0
Patient : ESSAI Manuel N® ident. - 0808304
Service © 7835 Oncologie Médicale Hopital de Jour N° presc. : CHOOTE7E3

Frotocole - SEINS00 ESSAL ... E=sai clin. - Owi

Jowr du prote. - J4 Type diluant - MWACL 0.59%
DCl - OCIESSAI Vol. diluant - 250.0 ml
Mom comm. : OCIESSAI
Type admin. : PERF
Dose aprép. © 480 myg Dures admin. :  3h30
Reconstitution :
Commentaire :
s Concentration | Vol a prelever N
Specialite colution PA imil} M® ot
DCIESSAI 10.0 mgémnl 4.8 mil
Preéparation : Contrdle :

Date/heure de peremption : Produit & administrer immadiatement

Conservation :
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Fiche de preparation

| Etablissement : CHU BESANcON |

IDite préeparation :  Mercredi 23 Juin 2010 10h19 N° ordo. : 100114
Heure d'edition : 10h19 Colt : 0.0

Patient : ESSAI Manuel N® ident. : 0908304
Service : 7835 Oncologie Médicale Hopital de Jour N° presc.: CI10078783
Protocole : SEIN500 ESSALI ... Essai clin. : Oui

Jour du proto. : J1 Type diluant: NACL 0.9%

DCI : DCI ESSAI Vol. diluant : 250.0 ml

Nom comm. : DCI ESSAI -
Type admin.: PERF Modalités

Dose aprép.: 48.0 mg Durée admin. : 3h30 tEChniqUES de
Reconstitution : préparation

Commentaire :

e e Concentration | Vol. a prélever .
Specialite solution PA (ml) N° lot
DCI ESSAI 10.0 ma/mi 4.8 ml
Preparation : Contréle :
Date/heure de péremption : Produit & administrer immédiatement Stabilité

Conservation :



Fiche de preparation

O
Etiguetage

+ particularites selon procédure du promoteur
(heure de fabrication, administration, etc)

PHARMACIE Duplicata N°1 Le Mercredi 23 Juin 2010 10h1% (date de fabrication)
Nom etablissement : CHU BESANGON

Patient : ESSAI Manuel Numéro d'identification : 0908304
Service : 7835 Oncologie Medicale Hopital de Jour Numéro d'ordonnancier : 100114

Jour d'administration : J1 Date début protocole : 23/06/2010
DCI : DCI ESSAI Dose : 48.0 mg

Produit : DCIESSAI

Durée ADM : 3h30 Type ADM : PERF

Solvant : NACL 0.9% Vol. solvant : 250.0 ml

Date/heure de péremption : Produit 8 administrer immédiatement
Conservation : °C




ENEEGISTREMENT

FICHE DE FABRICATION MANUELLE

ESSAT ———
NOM DU PRODUIT

Tour N - EEUEE CE PREPARATION -

1* ORDONNANCIER - M DATE

INTTIALES DU PATIENT . __ - PATIENTN®: __ _
TERVICE TRESCRIPTEDR

| ETIQUETTE A COLLER 5UR LA SERINGUE FOURNIE

FEODTUIT A FREEFAEEE

PRODUIT DOSE VOIE SOLVANT DE VOLUME FINAL
D'ADMINISTEATION DILUTION
X 1 mg IV NaCl .08y 40 mL

RECONSTITUTION Prépare par

FRODUIT DOSE |[NOMEBEE | SOLVANT DE RECONSTITUTION VOLUME
X Img | 1Flacom NaCl09% I mL

CONDITIONNEMENT FINAL

QUANTITE A PEELEVER SOLVANT EI] FRECENTATION
DOSE VOLUME | SOLVANT VOLUME PRESENTATION
2mgz lmL | NaClo.ge 35 mL Seringue + bouchon

FRODUITS ET DISFOSITIFS SPECIFIQUES (Pris sur stock de la pharmacie)

A lmg & Lot Par.:

= Nall 0,08 N¥Lot: Per.:

STABILITE : A ntilizer dans les X henre: 2 ¥°C

DEMANDE VALIDEE PAR :

CONTROLES:
Wenficaiien des calouls Ol -mMoM!
Vearificatien des 1° de lot das PA OUI-ON MODELE ETIQUETTE

Verification de 'ediquatage OUL-WOH




A.5. Etiquetage des préparations terminées

Dans l'attente de l'adoption des régles relatives a l'etiquetage des préparations
mentionnées a larticle L. 5121-20 3° du CSP, l'étiquetage des préparations terminées
comporte les informations mentionnées aux articles R. 5125-45 et R. 5125-46 du CSP, ainsi
que les recommandations suivantes :

A.5.1.

A.5.2.

A.5.3.

A5 4.
A.5.5.
A.5.6.

A.D.T.

la dénomination, le nom et 'adresse de la pharmacie a usage intérieur de
I'etablissement ou de l'officine de pharmacie ayant réalisé |la dispensation ;

la désignation du medicament: dénomination de la préparation, sa forme
pharmaceutique, sa voie d’administration et son dosage en substance(s)
active(s) ;

le numéro d'ordonnancier (inscrit lors de la dispensation pour les préparations
magistrales destinées a un seul patient), et en cas de sous-traitance, le numéro
de lot de la préparation magistrale realisée, ou le numeéro de lot de la préparation
realisee pour les autres préparations;

la date limite d'utilisation ;

le mode de conservation spécifique le cas échéant ;

des indications éventuelles aidant au bon usage de la préparation (posologie,
mode d'utilisation, précautions d'emploi, présence d'excipient a effet notoire...) ;
les mentions réglementaires selon l'article R. 5132-18 du CSP et, le cas écheéant,
I'article R. 5121-16 du CSP.

Si des conditions particulieres d'utilisation le justifient, la préparation est accompagnée
d’'une notice de bon usage.
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Controle

PRINCIPES D’APPLICATION

1. Stockage des essais cliniques

Les produits en essais cliniques sont séparés des autres produits stockés a 'UPCO. IIs sont
stockés dans I'1solateur T3, dans des boites étiquetées au nom de ['essai clinique.

Les produits a conserver entre + 2° et + 8°C sont conserves dans le réfrigérateur 3 situé dans
I’1solateur T3.

2. Controle des essais cliniques
Le controle des essais cliniques est séparé en deux parties :

- controle des préparations (RC IN 10 04 — RC IN 10 07 ) avec vérification des numeéros de
lots a I’aide des flacons utilisés et sortis ;

- remplissage de la fiche de liaison enfre les Essais Cliniques et 'UPCO (RC ER 08 04)
selon le mode opératoire RC MO 08 01.




| Etablissement : CHU BESAN¢ON

Date préparation : Mercredi 23 Juin 2010 10h19 N° ordo. : 100114
Heure d'edition : 10h19 Cout : 0.0

Patient : ESSAI Manuel N°ident. : 0908304
Service : 7835 Oncologie Médicale Hopital de Jour N° presc.: CI10078783
Protocole : SEIN500 ESSAI ... Essai clin. : Oui

Jour du proto. :  J1 Type diluant: NACL 0.9%

DCI : DCI ESSAI Vol. diluant : 250.0 ml

Nom comm. : DCI ESSAI
Type admin.: PERF

Dose aprép.: 48.0 mg Durée admin. : 3h30

Reconstitution :
Commentaire :

C e Concentration | Vol. a prélever o
Specialité <olution PA (ml) N° lot
DCI ESSAI 10.0 ma/ml 4.8 ml
Preparation : Contréle :

Date/heure de péremption : Produit a administrer immédiatement
Conservation :



Durée d’archivage des documents :

Deésignation

Duree minimale de conservation

Observations

Ordonnancier

(Enregistrement des
dispensations)

10 ans

Art. R.5125-45 et R, 5132-10 du
CSP

Dossier de lot,

Fiche de préparaﬁion et de contrdle

1 an au moins aprés

la date de peremption du lot
concerng

Documents relatifs a chaque lot de
medicaments expérimentaux, ainsi
que pour les preparations rendues
néecessaires par les recherches
biomedicales

5 ans aprés la fin de l'essail ou
I'arrét anticipé du dernier essai
clinigue durant lequel le lot a ete
utilisé

Art. R.5124-57-6 du CSP

et Décision AFSSAPS relative aux
bonnes pratiques de fabrication.

Enregistrements relatifs a la
qualité .

Cahiers de suivi des appareillages,
des équipements et installations

Selon réglement interne a
I'établissement

Selon durée de vie

Cahiers de laboratoire de
controles

D ans aprés la date de
libération du lot
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Mombre de flacons

CHU Besangon S
2éls Pharmncettiue ESSAIS THERAPEUTIQUES : FICHE DE LIAISON RLERDBG4c
- UPCO - UNITE ESSAIS CLINIQUES 210410
ENREEGISTREEMENT Pape 11
NOM DE LESSAIL PATIENT
Nom : Prénom
Cure n° Date de la cure
Joindre systématiquement la fiche de prescription et la gaine contenant les flacons étiqueteés a la fiche de liaison (RC IN 08 01)
TRACABILITE
Frodun: W* de lot(s)

retourmes

Diate de retour
URCO

Etat des flacons retommes

M* d'ordonnancier associs

Accident eventuel (deciire précizément) :

Perzomne avant pris

en charge le retow -




https://ansm.sante.fr
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anNsim ¢

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Activités

L'ANSM S'informer Décisions Dossiers

Vous souhaitez déclarer un
effet indésirable

Maison de la Chimie - Paris
Vendredi 26 septembre 2014

12/03/2014 - L'ANSM facilite la mise 3 disposition de chlorméthine
(ou méchloréthamineg) en gel pour le traitement du mycosis fongoide
- Point d'Information

15/03/2014 - Médicaments a base d'ambroxol ou de bromhexine,
agomélatine (Waldoxan) - retour d'information sur le PRAC de
septembre 2014 - Point d'Information

12/09/2014 - Appel 3 projets de recherche : 11 lauréats primés -
Communigué

0g8/02/2014 - Spécialités pour instillations intra-vésicales & base de
BCG (Immucyst®, BCG- Medac® et OncoTICE® ) : tensions
d'approvisionnement et recommandations temporaires pour assurer
la continuité des soins - Point d'information

04/09/2014 - Autorisations temporaires d'utilisation (ATU) de
meédicaments : Nouvelles dispositions |Egislatives et réglementaires -
Point d'Information

01/0%/2014 - De nouvelles recemmandations pour minimiser les
risques cardiagues des médicaments contenant de la dompéridone -

Publications

S

nnement |

Cliquez ici pour effectuer une recherche.... “

Déclarer un effet indésirable

Services

Produits de santé

Acceés direct aux produits de santé

ProduitsthérapeLtiques
annexes

@ Medicaments

@ Médicaments dénvésdusang

Tissusouorganesd'origine
humainecuanimale

g Dispositifs médicawsx
Dispositife médicawde
diagnosticinvitro

e Stupefiants et psychotropes

@ Vaooing

Produitscellulairesafinalite
thérapeutique

M’éc!icamentsdethérapie
génique

@ Produitssanguinz labiles

‘\ Produits cosmétiques

o Produits detatouage

o Autresproduitsetsubstances

DONNEES

MEDICAMENTS

A utorisations
T emporaires
U tilisation

Recommandations
T emporaires
U tilisatian

Essais
Cliniques

Commissions et Groupes de travail de 'ANSM

Comités européens
=z les ordres du jour,




