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1  OBJET

Cette procédure définit les régles de gestion et de tracabilité par [a PUI d'un centre investigateur des unités de
traitement utilisés dans le cadre d’'un essai clinique.

Les objectifs de cette procédure sont :

- Connaitre et formaliser les régles de stockage des UT d'un essai thérapeutique a la pharmacie.

- Sécuriser ef respecter la qualité les médicaments dans I'unité de soins (contrat de bon usage).

2 DOMAINE D’APPLICATION

Cette procedure s'applique au suivi des stocks des UT dans le cadre d'un essai clinique réalisé dans I'un des
établissements de la DIRC SOOM.

3 RESPONSABILITES

Cette procédure concerne 'ensemble des pharmaciens des PUI de l'inter-région impliqués dans les essais
cliniques.

4  DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

ARG : Attaché(e) de Recherche Clinigue

DIRC SOOM : Délégation Interrégionale a la Recherche Clinigue Sud-Ouest Outre-Mer
PUl ; Pharmacie a Usage Intérieur

UT : Unité de Traitements

Tracabilité des UTs : ensemble d'informations et de mesures prises pour suivre toutes les étapes depuis la
réalisation du conditionnement de ces produits jusqu’a leur délivrance, leur retour et leur mise en destruction.

5 DOCUMENTS DE REFERENCE

- Bonnes pratiques de la Conférence d’Harmonisation (ICH)

- Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére (juin 2001)

- Loi de Santé publique n°2004-8086, du 9 Aolt 2004, chapitre Il « recherches biomédicales »

- Deécret d'application n® 2006-477 du 26 Avril 2006 modifiant le chapitre 1% du titre Il du livre 1% de la
premiére partie du CSP relatif aux « recherches biomédicales »

- Deécision du 24 novembre 2006 fixant les régles de bonnes pratiques cliniques pour les recherches
biomédicales portant sur des médicaments a usage humain

6 DOCUMENTS D’APPLICATION

- Réception des unités de traitement (PR-UT-001)
- Dispensation des unités de traitement (PR-UT-003)
- Gestion des retours des unités de traitement (PR-UT-004)

- Formulaire de comptabilité des unités de traitement (EN-UT-001)
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7 DEROULEMENT ET DESCRIPTIF

7.1

Logigramme

Pharmacien

Pharmacien

Pharmacien

Pharmacien

Pharmacien

1- Stockerles UT

'

2-Dispenser les UT

i

3-Gerer specifiqguement les UT

| EN-UT-001

4-Realiser l'inventaire /
réconciliation

5-Archiver
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7.2 Commentaires sur le logigramme

1.- Stocker les UT

L’UT doit étre stockée dans un espace dédié de la PUI, par étude, par numéro de lot et séparément des
autres médicaments utilisés en routine. Elle doit étre entreposée dans un endroit d'accés contréle et sécurité,

L’ensemble des procédures concernant fa gestion des stocks des UT peut étre transmis au promoteur a sa
demande.

Le pharmacien doit s'assurer que I'UT est conservée conformément aux instructions du promoteur
(température, abris de la lumiére,...). Ces procédures doivent étre appliquées pour ;

» Les UT a température ambiante (UT conservées au sec, en salle climatisée le cas échéant)

e Les UT a conserver au froid (le stockage de medicament ne doit pas entraver la circulation de l'air
nécessaire a une répartition uniforme de la température a l'intérieur du réfrigérateur, chambre froide).
Pour ces UT, un systéme de backup doit &tre mis en place pour palier aux coupures d’électricité.

Une procédure de suivi de la température et du systéme d'alarme doit étre mise en place et appliquée pour
relever les fempeératures (journal des températures, enregistrement électronique ou sur disque,...)

En cas de dysfonctionnement et rupture de chafne du froid, le pharmacien en charge de la gestion des UT
dans I'établissement doit prévenir le promoteur afin de connaitre la validité des UT en stock.

2.- Dispenser les UT

Le pharmacien veille a dispenser les UT a partir du stock dudit essai.

3.- Gérer spécifiguement les UT

Le pharmacien (et/ou le service dispensateur en cas de dotation globale) maintient une comptabilité des UT
pendant toute la durée de I'essai clinique, a I'aide d'un outil informatique ou d'un formulaire de comptabilité, tel
que propose (EN-UT-001).

OCn distingue 2 cas .

s Pourles UT en dotation globale

Un formulaire de comptabilité des UT est tenu a jour en faisant la balance entre les entrées (réception)
et les sorties (dispensation). Les retours sont également notifiés.

e Pourles UT prescrits par patient

Un formulaire de comptabilité des UT est complété. Il mentionne notamment les informations
suivantes:

- ldentification du patient (initiales)
- Numeéro de traitement
- Numeéro de lot
Date de péremption
- Dates de dispensation et de retour
- Quantités délivrées et retournées.

Ce formulaire est mis a jour & chaque dispensation des UT a un patient et a chaque retour des UT par le
patient. Ces enregistremenis peuvent étre informatiques si la PUl dispose d'un logiciel de gestion
pharmaceutique d'essais cliniques.

Le pharmacien est en charge de la gestion des péremptions des UT (selon |a date de péremption formulée par
le fabricant), les lots périmés sont mis en quarantaine dans un espace dédie en attendant la visite de 'ARC.

La commande des UT s’effectue selon les procédures définies par le promoteur {systéme VRS, ...}.
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4.~ Réaliser l'inventaire/réconciliation

Des inventaires réguliers des stocks peuvent étre établis, et au moins en préparation des visites de
monitorage et a la cléture de l'essai. .

Les inventaires permettent également de faire la réconciliation entre les UT dispensées au patient et les UT
retournées par le patient.

5.- Archiver

L'ensemble des documents complétés et/ou créés pour la gestion des stocks est rangé dans le classeur
pharmacie de I'essai. Le cas échéant, les courbes d'enregistrement de la température sont également
conservées et mises a disposition du promoteur.

Ces document sont archivés et conservés a la fin de I'essai selon les procédures du promoteur.



