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Cette unité dispose de locaux, d’équipements et de personnel exclusivement dédiés a la recherche clinique et a I'innovation, ce qui permet d’assurer une prestation
pharmaceutique de qualité et en toute conformité avec la réglementation régissant cette activité. Elle s’appuie sur un engagement fort de son personnel, une
organisation performante et des relations de confiance efficaces avec les services investigateurs, les autres secteurs de la pharmacie ou les autres structures support
de I’établissement. L'équipe est composée de pharmaciens, d’internes en pharmacie et de technicien d’études cliniques. lls sont tous formés, qualifiés et habilités
spécifiquement pour cette activité (certificat GCP, liste d’habilitation).

Prestations pharmaceutiques —
¢ Réception / stockage ‘/
- Réception du lundi au vendredi de 10h a 12h30 et de 14h a 16h
- Accusé réception par courrier, fax, IXRS, selon les dispositions prises avec le promoteur lors de la visite de mise en place
- Tragabilité des produits expérimentaux sur une fiche de stock spécifique a I'essai avec entrées (réception) et sorties (dispensation)
- Stockage dans un lieu sécurisé (ambiant, réfrigéré ou congelé). Enregistrement continu de la température par des sondes calibrées. Dispositif d’alarme en cas
d’excursion. Relevés de température inhérents a ces lieux de stockage a disposition des ARC lors des visites de monitoring

+ Dispensation

Selon les modalités définies avec le promoteur lors de la réunion de mise en place : r or
- De fagon nominative du lundi au vendredi de 9h a 17h30 - -

» Au patient =i\ 3 /" ;

= Au service investigateur qui vient chercher le traitement du patient . &
- Autres : a discuter en réunion de sélection ou de mise en place ‘ 2o q

¢ Autres prestations

- Retours patients : tragabilité sur fiche de comptabilité dédiée et spécifique a chaque essai (a disposition des ARC lors des visites de monitoring), stockage dans

un lieu sécurisé et séparé jusqu’au départ pour destruction
- L'unité est autorisée et peut, le cas échéant, procéder a des préparations rendues nécessaires par la RPIH

(maintien du double insu). Trois postes de sécurité microbiologique sont dédiés aux manipulations en conditions stériles. \ﬁ* '
- Visites de monitoring, audits et clotures du lundi au vendredi de 10h a 13h et de 14h30 a 17h00 sur RDV. 4
- Visites de mise en place du lundi au vendredi de 9h a 17h 5
- Ré étiquetage du conditionnement (étiquettes et procédures fournies par le promoteur) des UT en stock dans l'unité /
- Mise en destruction sur site [promoteurs institutionnels uniquement] selon les modalités définies en mise en place

et moyens a disposition (destruction via prestataire de service en contrat avec I’hépital)
- Archivage dans des locaux sécurisés de tous les documents de |’essai conformément a la durée définie lors de la cl6ture
- Rédaction de documents qualité (procédures/modes opératoires/fiches techniques)
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