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 PRESTATIONS 

Réception / Stockage 

� Réception et livraison au sein de la Pharmacie 

à Usage Intérieur (Caremeau Nord) par le per-

sonnel du secteur « Essais cliniques » (AR / 

courrier, fax,  IVRS (1) ou IWRS (2)) de 9h à 

12h et de 14h à 16h 

� Stockage adapté (local approprié, coffre à stu-

péfiants, U.T.(3) séparées du stock de médica-

ments) 

� Conservation à température contrôlée 

(température ambiante, froid) 

� Enregistrement de la température en continu, 

relevé hebdomadaire sur enregistrement papier, 

maintenance annuelle des équipements de pro-

duction de froid. Validation. Qualification. 

 
 
 

Dispensation / Distribution 

A l’investigateur 

� Dispensation nominative (par ordonnance)  

� Distribution (dotation)   

Du Lundi au Vendredi de 9hà13h et de 14h à 

16h30 

  En dehors de ces horaires, prendre contact 

avec l’interne de garde au BIP 4574 

Retour / Destruction des UT 

 

UT dispensées ou distribuées à l’investigateur : 

� Si les UT ont été utilisées par le patient, elles deviennent 

des déchets de soin et restent dans le service sous la 

responsabilité de l’investigateur ; 

� Si les UT n’ont pas été dispensées au patient, elles sont 

conservées dans le service par l’investigateur pour 

comptabilisation par le promoteur ; 

� Ces UT seront gérées par l’ARC promoteur pour retour 

vers le promoteur (avec aide logistique éventuelle de la 

Pharmacie) ou pour destruction (dans le service ou avec 

l’aide de la Pharmacie). 

 

UT stockées à la Pharmacie  

Les UT sont retournées au promoteur après monitoring de 

l’ARC promoteur ou détruites à la Pharmacie après avis du 

promoteur et selon un circuit conforme à la règlementation 

en vigueur, avec fourniture d’ un certificat de mise à la des-

truction. 

 

Mise à la destruction des UT  

Un certificat attestant la mise à la destruction peut 

être établi sur demande. 

Cette destruction est systématique après chaque re-

constitution de substances cytotoxiques (emballages 

vides, reliquats de médicaments).  

 

 

 
(1) Interactive Voice Response System 
(2) Interactive Web Response System  
(3) Unité Thérapeutique : Médicament expérimental, y compris 
substances vénéneuses, stupéfiants et  dispositifs médicaux. 

 Autres prestations 

� Reconstitution pour les produits de chimiothérapie, 

aux heures ouvrables du secteur (9h-16h) 

 

� Mise en place de l’essai clinique en présence du 

pharmacien 

 

� Rédaction de procédures écrites et Système d’Assurance 

Qualité (SAQ) 

 

� Visites de suivi (monitoring promoteur) 

 

� Ré étiquetage du conditionnement (sur demande du 

promoteur, étiquettes et procédures fournies) 

 

� Audits 

 

� Archivage des documents de l’essai après clôture de 

l’essai, ou à l’arrêt des prestations de la pharmacie 

(transmission des archives aux services des Archives 

de l’hôpital, par année civile) 

 

� Attribution d’un traitement au patient, aux heures ouvrables 

du secteur (9h-16h) > AR / courrier, fax, IVRS ou IWRS. 

 

� Traçabilité spécifique pour Dispositifs Médicaux Stériles 

(DMS) et Dispositifs Médicaux Implantables (DMI). 


