
Mr ou Mme ……………………………………..

Promoteur …………………….........................

Essai clinique …………………………………..

Paris, le 

Objet : Information aux promoteurs d’essais cliniques en cancérologie

Madame, Monsieur,

Une procédure générale d’élimination des déchets a été mise en place 
depuis 2 ans sur le GHPS. L’élimination spécifique des déchets chimiques 
dangereux (appelés communément CMR pour Cancérogènes Mutagènes 
Reprotoxiques) fait l’objet d’une procédure spécifique (incinération à 1200°C). 
Ainsi, pour des raisons de sécurité, la préparation des anticancéreux injectables 
(cytotoxiques et biothérapies) par l’Unité de Pharmacie Clinique en Onco 
Hématologie (UPCO) est suivie de la destruction immédiate des flacons vides 
(une gestion des reliquats stables de certaines spécialités commerciales est 
organisée).

Pour chaque préparation nominative par patient, la traçabilité des flacons 
utilisés (suivi des quantités et du numéro de lot) et des reliquats après 
préparation est réalisée sur la fiche de préparation informatisée (qui sera mise à 
disposition du promoteur).

La traçabilité des produits (quantité et numéro de lot) est donc assurée 
par :

- l’accusé de réception des produits par REQPHARM (quantité reçue)
- la fiche de transfert des produits de REQPHARM à l’UPCO (quantité 

dispensée)
- la fiche de préparation du produit par patient (quantité préparée et 

reliquat)
- la validation informatique de l’administration par l’infirmière (quantité 

administrée)

Les flacons utilisés sont détruits immédiatement après préparation 
(1200°C).

La copie des fiches de fabrication permet de tracer     :  
- Identification du produit détruit (dénomination et numéro de lot)
- Quantité du produit à l’étude détruite
- Dates de destruction (date de préparation)
- La société responsable de la destruction sera fournie à la demande.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, l’expression de nos sentiments les 
meilleurs.

Docteur Aude DESNOYER        Docteur Fanny Charbonnier
Pharmacien des Hôpitaux Pharmacien des Hôpitaux
Responsable des Essais Cliniques Responsable REQPHARM
À l’UPCO
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