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Unité de Pharmacie Clinique en Onco hématologie– Pharmacie – GHPS : compendium à destination des promoteurs

SECTEUR ESSAIS CLINIQUES REQPHARM
A CONTACTER IMPERATIVEMENT

Organisation UPCO

MISE EN PLACE DES PROTOCOLES RECOURANT À 
UN À UN ANTICANCÉREUX PAR VOIE INJECTABLE 

(CYTOTOXIQUE OU BIOTHÉRAPIE)

L’activité de « Recherche clinique » est assurée par le secteur de Recherche Essai Clinique Qualité Pharmaceutique
(REQPHARM)de la Pharmacie.
Quand un essai clinique comporte un anticancéreux à préparer sous forme injectable, l’Unité de Pharmacie Clinique en Onco
hématologie (UPCO) doit être contactée pour la faisabilité via un document en ligne à remplir puis pour la mise en place avec
les médecins pour une communication entre les acteurs entre REQPHARM et UPCO, création informatique des
caractéristiques des médicaments expérimentaux (stabilité, préparation,…) et des « bras » de protocoles selon l’essai
clinique en accord avec les médecins investigateurs, organisation pour l’anticipation des prescriptions. Les pharmaciens de
l’UPCO assurent la validation pharmaceutique des prescriptions, Une fois préparées selon les Bonnes Pratiques de Préparation
à l’UPCO, les pharmaciens assurent la dispensation des préparations prêtes à être administrées aux services cliniques.

SECTEUR UPCO A CONTACTER SI 
ANTICANCEREUX INJECTABLE

Pharmacien Praticien Hospitalier
Dr Agnès BELLANGER
 : +33 1 42 17 85 21
 : +33 1 42 17 82 61
@  : agnes,bellanger@aphp.fr
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GROUPE HOSPITALIER

PITIÉ - SALPÊTRIÈRE

Prestations pharmaceutiques de l’UPCO Engagement du promoteur

 fournit l’ensemble des documents nécessaires à la conduite de
l’essai avant la mise en place

 Rencontre le pharmacien pour évaluer la faisabilité d’un essai
nécessitant des prestations spécifiques (préparation…) ou remplit
un questionnaire en ligne

 fournit des instructions précises en langue française (« manuel
pharmacie ») pour la réalisation des opérations pharmaceutiques,
et l’utilisation des systèmes électroniques interactifs (IVRS, IWRS)

 informe le pharmacien de la date de mise en place sur site et le
convie à la réunion avec les investigateurs ; à défaut, rencontre le
pharmacien pour une mise en place séparée avant le début des
inclusions

 s’engage à fournir les médicaments expérimentaux, les dispositifs
nécessaires à leur administration,

 fournit, pour les essais nécessitant une préparation, toutes les
données de stabilité et de compatibilité du ou des produits en essai
dans les conditions de préparation + photographie des flacons

 accepte l’utilisation du système de gestion des essais propre au
site en remplacement de ses propres formulaires de comptabilité
lorsque cela est souhaité

 assure le suivi des péremptions en collaboration avec le
pharmacien

 notifie les changements d’ARC en cours d’étude
 n’exige pas de comptabilité des retours pour des raisons de

sécurité du fait de la toxicité des médicaments manipulés
(cytotoxiques IV, biothérapies IV, risque de piqûre, déchets de
soins…)

 assure des visites de monitoring régulières sur site et rédige un
courrier pour la clôture

 prend l’initiative d’envoyer l’autorisation de destruction des
documents archivés au terme de la durée d’archivage
réglementaire

 Document à remplir par le promoteur:
- Accord promoteur-UPCO sur les médicaments en essai clinique
transférés et non préparés

 Transfert des unités de traitement de REQPHARM vers l’UPCO et stockage
Selon les modalités définies avec le promoteur lors de la mise en place :
- Transfert nominatif tracé entre REQPHARM et l’UPCO des produits expérimentaux

fournis , au vu du OK CHIMIO anticipé sur le logiciel CHIMIO pour un cycle de
traitement (transfert durant 5 min dans des sacs de transport isothermes)

- Pour des soucis d’organisation et d’anticipation de transfert ,les demandes se font
toujours à l’avance ,

- Saisie informatique du stock transféré des unités du traitement expérimental dans le
logiciel de prescription CHIMIO

- Stockage dédié et sécurisé dans le bureau de validation pharmaceutique (ambiant,
[+2°C;+8°C]) Enregistrement continu de la température par des sondes calibrées.
Dispositif d’alarme en cas d’excursion..

- En cas de non préparation, les modalités de retour vers REQPHARM ou de destruction
sont définies lors de la mise en place

 Analyse pharmaceutique de la prescription, Préparation, Contrôle et
libération pour dispensation nominative

Selon les bonnes pratiques de préparation (Chapitre 7 des BPP 2007 ANSM)
 Retours / destruction

- Pour des raisons de sécurité, la préparation des cytotoxiques et anticancéreux
injectables est suivie de la destruction immédiate des flacons vides ou entamés des
unités de traitement fournies

- La traçabilité des flacons utilisés :suivi des quantités et du numéro de lot) et des
reliquats après préparation est réalisée sur une fiche de destruction

 Acheminement
Par un agent hospitalier dans des sacs de transport isothermes qualifiés traçé par
le logiciel CHIMIO LIV®

- Visites de Mise en place du lundi au vendredi de 9h à 15h.
- Visites de monitoring, audits et clôtures uniquement sur RDV
- Archivage dans des locaux d’accès sécurisé de tous les documents concernant le

protocole pendant une durée a minima de 15 ans après clôture de l’étude
- Rédaction de documents qualité (procédures/modes opératoires/fiches techniques)
 Documents mis à disposition du promoteur
- Modalités de stockage et traçabilité des médicaments expérimentaux à l’UPCO +

calibration sonde + fiche quarantaine/ retour (excursion ou décalage de cures)
- Procédure de destruction
- Délégation de taches ( pharmaciens et préparateurs)
- Prescription médicale logiciel CHIMIO
- Fiche de fabrication
- Fiche de destruction (uniquement pour les médicaments fournis)
- Fiche de transfert REQPHARM-UPCO

UPCO: Unité de Pharmacie Clinique en Onco hématologie


