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Compendium Unité de Pharmacie Clinique en Onco-Hématologie
(UPCO)

L'activité pharmaceutique de recherche clinique de la Pitié-Salpétriére - Charles Foix est assurée par le secteur REQPHARM
Quand un essai clinique comporte un anticancéreux injectable, 'UPCO doit également étre contactée pour la mise en place

REQPHARM
Réception et stockage des médicaments expérimentaux — Dispensation - Visites de monitoring, audits et clotures - Archivage
= Cf. Compendium a I'attention des promoteurs REQPHARM : https.//pitiesalpetriere.aphp.fr/reqpharm/#1552321026196-09cce39a-f59b

UPCO

Transfert et stockage des médicaments expérimentaux
= Transfert nominatif tracé entre REQPHARM et 'UPCO des produits expérimentaux fournis, au vu de la prescription anticipée sur le
logiciel CHIMIO®
= Stockage sécurisé et enregistrement continu de la température par des sondes calibrées, dispositif d’alarme en cas d’excursion
= Suivi informatique du stock par numéro de traitement et numéro de lot sur le logiciel CHIMIO ®

Analyse pharmaceutique de la prescription - Préparation - Controle et libération pour dispensation nominative
= Selon les bonnes pratiques de préparation (BPP 2022 ANSM)

Acheminement dans les services
= Par un agent hospitalier dans des sacs de transport isothermes qualifiés

Retours - destruction
= Pour des raisons de sécurité, la préparation des cytotoxiques et anticancéreux injectables expérimentaux est suivie de la destruction
immédiate des flacons vides selon le circuit des médicaments cytotoxiques dans le respect de la réglementation
= Les flacons utilisés ainsi que les reliquats post-préparation sont tracés sur une fiche de destruction mise a disposition du promoteur

Autres prestations
= Visites de Mise en place du lundi au vendredi de 9h a 16h
= Visites de monitoring, audits et cl6tures sur RDV les mardis et jeudis a partir de 14h30
= Archivage des documents relatifs a I’étude dans des locaux a accés sécurisé pendant une durée minimum de 15 ans aprés cloture
= Rédaction de documents qualité (procédures/modes opératoires/fiches techniques)
= Relevés de température inhérent au stockage des médicaments expérimentaux a disposition lors des visites de monitoring.
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Unité de Pharmacie Clinique en Onco Hématologie (UPCO)
Création des protocoles, analyse pharmaceutique et préparation des produits
anticancéreux injectables en essais cliniques
https.//pitiesalpetriere.aphp.fr/upco/#1628526038269-331cba77-1456

Cheffe de service
1433142162001

Dr. Marie ANTIGNAC
@ : marie.antignac@aphp.fr

Pharmacien responsable

Dr. Dominique COMBEAU

7 433142177291

@ :dominique.combeau@aphp.fr

Pharmacien en charge des essais cliniques
Dr Aude DESNOYER

1433142178521

@ :aude.desnoyer@aphp.fr

Pharmaciens participant au suivi et a la gestion opérationnelle des essais
cliniques

uUPCO
Suivre le tracé
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Dr Lamia HASSANI
7 :+33142178260
@ : lamia.hassani@aphp.fr

Dr. Mélanie BRUN
7 433142178522
@ :melanie.brun@aphp.fr

Technicienne d'études Cliniques
Patricia BOKULU IKONA
1433142178519

@ : Patricia.bokuluikona@aphp.fr

Pharmacien responsable

Dr. Fanny CHARBONNIER-BEAUPEL
143314216 20 27

@ :fanny.charbonnier@aphp.fr

Dr Anne DELEPINE
1433184827223
@ :anne.delepine@aphp.fr

Dr Marion DETROIT
1433142178520
@ : marion.detroit@aphp.fr

Secrétariat

Annabelle VIMEUX
:+331421602 83

@ : annabelle.vimeux@aphp.fr

Unité de recherche clinique et innovation (REQPHARM)
Sélection et mise en place des essais cliniques
https.//pitiesalpetriere.aphp.fr/reqpharm/#1552321026196-09cce39a-f59b

Pharmacien hospitalier
Dr. Carole METZ
:+33142162095

@ :carole.metz@aphp.fr

Unité de Pharmacie
Clinique en Onco-
Hématologie (UPCO)
Bat. Antonin Gosset
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