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Réglementation et assurance n : :
. qualité SNAUELE nationale

« Recherches Impliguant la Personne Humaine »
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Réglementation et ran A : '
eglementation €t asstrance Enquéte nationale Outils
qualité

Risques spécifiques des produits de santé expérimentaux

Conditionnement Approvisionnement Températures de Ordonnances
conservation protocolaires

y - 4

Dénomination Méconnaissance des Protocoles
alphanumérique médicaments a complexes, différents

I'étude Q des standards
E existants
(@ ]
v

Nécessité d’'une adaptée mais peu d’
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Objectifs

Etat des lieux sur le management du circuit des PSE en
investigation et sur les outils existants, dans les établissements de
santé francais menant des essais cliniques

N/
0‘0

Proposer de nouveaux outils standardisés répondant aux besoins et attentes
des pharmacies hospitalieres
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Déroulement de I'enquéte
Diffusion

Questionnaire

Analyse et
communication

Groupe de
travail

®
s

omed:-t

Normandie e»

CHE CHY

caEnNnoRMANDIE  ROUEN NORMANDIE

Centre
de Lutte contre le Cancer

= =
Frong o i s 'x CENTRE de Lutte Contre le Cancer
= HENRI
Baclesse BECQUEREL

| unicancer NORMANDIE - CAEN | uUNicancer NORMANDIE - ROUEN

5 pharmaciens + 1
interne en pharmacie

o -
g ©
o =-—

-

- Pharmaciens des
essais cliniques en
France

« Management du
circuit des PSE »

= 76 questions
Réseaux OMEéDIT,
CPCHU, Unicancer

Rédaction et tests Pendant 2 mois

[r.]

Anonyme

Résultats « bruts »
envoyeés par mail

Analyse statistique
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

94 pharmaciens participants : régions

*70%

® Centre Hospitalier (CH) hors CHU Taux de réponse

m Centre Hospitalier Universitaire (CHU) *

W Clinique privée

m Centre de Lutte Contre le Cancer (CLCC) ™

W Etablissement de santé privé d'intérét collectif (ESPIC) hors CLCC

B CHU + CLCC (Institut Universitaire du Cancer) *
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Composantes de la démarche qualité

B Oui HNon
Existence d'un systéeme documentaire
Existence d'un systéme de déclaration des EIM
Analyse de risque a priori en cours ou finalisée
Formation et habilitation du personnel
Moyens d'évaluation et de suivi sur le circuit
Certification ISO 9001 incluant la PUI 10 84
0 20 40 60 80 100

Résultats globaux des 94 PUI participantes sur les composantes investiguées par l'enquéte
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Démarche qualité : score global DI

Démarche qualité Management qualité
peu développée (Certification ISO 9001)

o 40

=

@

OEJ 30 Ce score :

%)

= e » déepend du

< 20

@ 13

Re

v 10 } - augmente avec le

e

5

= 0 '

CH CHU CLCC CHU+CLCC ESPIC Cliniques (p<0,0005)
Types d'établissements

Nombre d’établissements classés selon leur score global de mise en
ceuvre d’une démarche qualité, en fonction du type d’établissement
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Reglementatloq et assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Attentes et besoins en outils 88/94 pharmaciens intéressés
M O:inutile m1:peuutile 2 :assez utile M3 :tres utile
~§ Modele de base documentaire I ——— —
T Grille d’auto-évaluation des risques (cartographie) mm I 1<0,001
'rgc Grille d’audit interne m=m e
s Support d’information aux patients I ]
% Support de formation des professionnels IE—— R
_8 Liste commune d’indicateurs de suivi I—— [
° Enquéte de satisfaction interne/externe IEEE————— EE—
%_ Liste des prérequis a respecter par la PUl s .
g Liste des exigences a respecter par le promoteur I 1
L
0 20 40 60 80 100

Nombre d'établissements

Scores d’utilité attribués par les 94 pharmaciens a chaque outil proposé
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

V4

2 outils a développer en priorité :

_|_
0 Pourquoi ?

v" Utilité démontrée par 'enquéte :
= Scores d’utilité (PUI avec tous niveaux d’activité)

= Démarches peu implantées (26% analyses de risques a priori / 14% audits internes)

v' 2 outils complémentaires = évaluation compléte du circuit

@ Quelle cible ?

v" Aspects spécifiques aux PSE

v’ Secteur essais cliniques de PUI
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Reglementatloq et assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Développement des outils

Elaboration Validation Utilisation

»y N
e

omed'tCHG

Normandie e» CAFN NORMANDIE

2 pharmaciens + 1
interne en pharmacie

Liste de criteres
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Choix des criteres

v" Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) Auto-évaluation

v" Guide professionnel CPCHU )

v" Manuel d’auto-évaluation de Pharmacie
hospitaliere SFPC 66 criteres

2 grilles V1 :

v"  Grille d’auto-évaluation du soutien

pharmaceutique aux essais cliniques
(Guérin et al.) ‘
+ Risques spécifiques identifiés dans

I’enquéte sur toutes les étapes du circuit .
75 criteres

16/07/2020 Circuit des produits de santé expérimentaux en investigation



Reglementatloq et assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Développement des outils

Elaboration Validation Utilisation

» N
Es

= 94 pharmaciens
Omed”t CHB sollicités
Normandie e» CAFN NORMANDIE
Technique Delphi
2 pharmaciens + 1 s :
2
interne en pharmacie Crlt.eres pertments '
clairs ? évaluables ?
Liste de criteres Consensus > 80%
L _/ L _/ L _f L _/
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Reglementatloq e,t a3SHIGREE Enquéte nationale Outils
qualité

_Relecture des criteres

— Auto-évaluation Audit de dossier
Grilles V1 66 critéres 75 critéres
16 relecteurs 14 relecteurs
Relecteurs
1€ tour =7 CLCC+4 CHU + 3 CH +2 ESPIC =7CLCC+4CHU+ 2 CH+ 1ESPIC

de
relecture

Critéres

JIGLELIERAGENTN Consensus sur 57 criteres (86%) Consensus sur 67 critéres (89%)
+ évaluables

36 modifications 22 modifications
Ameéliorations 4 suppressions 7 suppressions
2 ajouts 1 ajout
Grilles V2 64 critéres 69 critéres
2¢me tour de relecture B En cours
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Développement des outils

Elaboration Validation Utilisation

» N
Es Lol

\

s 94 pharmaciens Nationale
Omed”t CHﬁ/ sollicités

Normandie e» CAFN NORMANDIE

Technique Delphi Boite a outils
2 pharmaciens + 1 s :
? N
interne en pharmacie Crlt.eres pertments ' OmEdﬂt
clairs ? évaluables ? Normandie o>
Liste de criteres Consensus > 80%
L _/ L _/ N _/ L _/
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Reglementatloq e,t assurance Enquéte nationale Outils
qualité

Diffusion des outils

0 m e d .l t Observatoire du médicament,

Normandie » des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique

# / Accueil / Bofte 3 outils / Essaiscliniques / Essais cliniques Q <
’ Essais cliniques

Circuit des produits de santé expérimentaux

Retrouvez sur cette page les outils en lien avec la gestion pharmaceutique des essais cliniques.
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Reglementatloq et assurance Enquéte nationale Outils
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Développement des outils

Elaboration Validation Utilisation

» N
Es Lol

\

- 94 pharmaciens Nationale 2 outils
Omed”t CHB sollicités complémentaires

Normandie e» CAFN NORMANDIE

Technique Delphi Boite a outils
2 pharmaciens + 1 s :

: : Criteres pertinents ? g Grilles interactives
I G PREIEIEE clairs ? évaluables ? Om?gdt MediEVAL (OMéEDIT
Liste de criteres Consensus > 80% PACA — Corse)

L o L o N - L o
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Réglementation et assurance
qualité

Outils

Enquéte nationale

Utilisation des grilles

Grille d'auto-évaluation de la gestion pharmaceutique des essais cliniques

Ouif
En grande partie,f

Critéres Partiellement/ Eléments de preuve Commentaires
MNon/
MNon applicable

C. _Gestion des risques a priori I

Une étude des risques 3 grfised surlagestion
G2  pharmaceutique des EC a &té réalizée puiz rééualuée
périodiquement, de fagon collective et interdisciplinaire.
53 L'étude des riSque:s & a conduit 3 la pr{npaﬂtinn
d'actions d"amélioration &t de modalités de suivi de ces

Il egiste un plan d actions surle circuit des PSE, quiintégre les
g actions issues des retours d'expérience, des dvaluations internes
[Etudes de risque &5y, audits internes] et externes
[inspections, audits externes, enquétes de satisfaction)
Le plan d'actions précise, pour chaque action, les
ES  responsabilités, le calendrier et les modalités de suivi au
mayen notamment dindicateurs.

Etude des rizques [e4 : cartographie des rizques) précizant |a date de
mise en ceuyre et de rééyaluation

Flan d"actions et de zuivi de I'étude des risques

- Plan d' actions mentionnant arigine de chagque action [retours
d'expérience, évaluations internes ou externes)
- Rapports d*audits externes, dinspections

Flan d"actions mentionnant, pour chaque action, les responsabilités, le
calendrier et lex modalité s de suivi au moyen notamment dindicateurs

- Plan d'actions mentionnant les dates de la derniére version et de la
BB  Leplan d'actions est actualisé i périodicité définie. prochaine actualisation prévue
- Périodicité des actualisations : au moins tous les 2 ans

@

|| Informations générales Grille Synthése | Résultat détaillé
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Reglementatloq et assurance Enquéte nationale Outils
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Utilisation des grilles

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

Assurer le suivi

Identifier
et mettre en .
a priori / a
Etapes de gestion place |e retour posteriori
P 8 d'expérience
des risques
Traiter Analyser
: recherche de
solutions / causes
barrieres !

hiérarchiser
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Réglementation et assurance
qualité

Outils

Enquéte nationale

Utilisation des grilles

-évaluation de la gestion pharmaceutique des essais cliniques

Organiser une démarche pluriprofessionnelle Ouif
En grande partie,f

Critéres Partiellement/ Eléments de preuve Commentaires
MNon/f
MNon applicable

C. _Gestion des risques a priori ! |

Une étude des risques 3 gricsd surlagestion
G2  pharmaceutique des EC a &té réalizée puiz rééualuée
périodiquement, de Fagon collective et interdisciplinaire.
B3 L'étude des risque;s & oo a conduit 3 la p[npnﬁitinn
d'actions d"amelioration et de modalités de suivi de ces

Trait Analyser - — -
solutions / causes Il eziste un plan d*actions surle circuit des PSE, quiintégre les
barrieres hié h.' actions issues des retours d'expérience, des évaluations internes
lerarchiser [Etudes de risque &5y, audits internes] et externes

[inspections, audits externes, enquétes de satisfaction)
Le plan d'actions précise, pour chaque action, les

ES  responsabilités, le calendrier et les modalités de suivi au
moyen notamment dindicateurs.,

Assurer le suivi
et mettre en
place le retour
d'expérience

Etude des rizques [e : cartographie des rizques) précizant |a date de
mise en ceuwre et de rééyaluation

Plan d"actions et de zuivi de I'étude des risques

- Plan d' actions mentionnant arigine de chagque action [retours
d'expérience, évaluations internes ou externes)
- Rapports d*audits externes, dinspections

Flan d"actions mentionnant, pour chaque action, les responsabilités, le
calendrier et les modalités de suivi au moyen notamment dindicateurs

- Plan d'actions mentionnant les dates de la dernigre wersion et de la
GE  Lepland'actions est actualisé 3 périodicité définie. prochaine actualisation prévue
- Périodicité des actualisations : au moins tous les 2 ans

|| Informations générales Grille Synthése | Résultat détaillé @
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Réglementation et assurance
qualité

Outils

Enquéte nationale

Utilisation des grilles

Niveau de risque

X 3 . . I. Organisation générale et fonctions supports 28% Organisation générale, RH et
Organiser une démarche pluriprofessionnelle A Organisation genérale com matériel
B. Ressources humaines 25% 100%
C. Ressources matérielles 33%
0. Systéme d'informations et gestion documentaire 10%
E. Communication et confidentialité 5% Gestion documentaire
Evaluation et gestion des L ’
. communication et
. Gestion pharmaceutique des essais clinigues 31% nsques confidentialité
A Initiation de I'essai clinigue 72%
Assurer le suivi . B. Tracabilité et comptabilité 7%
Identifier — . ¢ récention et stock oo
et mettre en o . Approvisionnement, réception et stockage
place le retour a PflOfl'/(:T D. F‘re{script_ion et dispens-ation B 27%
d' .. posterlorl E. Préparation des produits expérimentaux MA
experience F. Retours et destruction 55%
G. Clature, facturation et archivage 35%
H. Gestion de 'aveugle 10% Retours, destruction, clature Initiation de I'EC, tracabilité,
. 3 3 - nt
Traiter gestion de I'aveugle a}ppro.\.rlsnnneme !
N ) . ) réception et stockage
solutions / lll. Evaluation et gestion des risques 67%
barrieres A, Evaluation du circuit 368%
B. Gestion des risques g postenion 55%
C. Gestion des risques a prion 87%
D. Actions d'amélioration 90% Prescription, dispensation et
préparation
|Pourcentage de risque global sur le processus : |

|| Informations générales Synthése Résultat détaillé
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Réglementation et assurance
qualité

Outils

Enquéte nationale

Utilisation des grilles

Ouif
En grande partie/

Critéres Partiellement/ Pistes de progrés Commentaires
Monf

Organiser une démarche pluriprofessionnelle Mon applicable

C. Gestion des risques a priori

. . - . .- . . . - . Cart hie dez ri
Une etude dexs risques 3 @gracyd =urla gestion FRealizer et diffuzer I'etude des risques a priori (e : cartographie des d'zlra‘;gr‘:?ic:: df;;:zrq;féguen?ninmg
B2  pharmaceutique des EC a &té réalisée puis rééyaluée En grande partie | risques] avec réévaluations périadiques, en indiquant les dates de mise ridisci Iinalire anifiée nour
péricdiquement, de Fagon collective et interdisciplinaire, en ceuvre et de rééualuations) R —_— P . R R
validation finale
A | .. Actions d'amélioration définies
ssurer le suivi ifi L'étude dez risques &pmey a conduit 3 la proposition Elaborer, diffuser ethou mettre i jour les documents manquants ou our chaque rizque mais pas
Identifier QUEE & prop " [ . q P que risq P .
et mettre en a priori/a E3 dactions d amélioration et de modalités de suivi de ces Fartigllement obsoletes : Plan dactions et de suivi de 'etude des risques encore de plan d'action Farmalise,
place le retour Lo actions., Mettre en ceuwre et suivre lez actions d'amélioration ni de modalités de suivi (en attente
d'expérience posteriori de validation finale de la

D. Actions d'ameélioration _

Traiter Il ezizte un plan d*actions sur le circuit des PSE, qui intégre les

. setions izsuss des retaurs d'eimérience. des Sualuations intemmes Archiver les rapports d*audits externes, d'inspections Plusieurs plans d'actions différents,
solutions / G [études de risque & s au-:lil:pE internE:E] ot externes Fartiellement  Elaborer et diffuser le plan d'actions mentionnant ['arigine de chagque izsus des retours d'espérience ot
barriéres finspections gudits;:;terr:es enquétes de satisfaction)] action [retours d'espérience, dvaluations internes au externes) des audits internes

Le plan d"actions précise, pour chaque action, les
ES responsabilités, e ealendrier et les modalités de suivi au Oui

moyen notamment d'indicateurs.
BE  Leplan d'actions est actualisé 3 périodicité définie Actualizer ce plan d'actionz, au mains tous les 2 ans, etindiquer les

) dates de la dernigre version et de la prochaine actoalisation prevue
| Lisez-moi | Informations générales | Grille | Synthése | Résultat détaillé o)
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Réglementation et assurance

qualité

Enquéte nationale Outils

Utilisation des grilles

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

Assurer le suivi

Identifier
et mettre en .
a priori / a
place le retour S
d'expérience posteriori
Analyser
recherche de
causes,

hiérarchiser

Ouif
En grande partie/

Critéres Partiellement/ Pistes de progrés Commentaires
Monf
MNon applicable

C. Gestion des risques a priori

Cartographie des risques en cours

Une étude des risques 3 gricyd  surla gestion Fealizer et diffuzer I'atude des rizques a priari [es : cartographie des 0 . m e o
. Lf s - i . . L ) L L . d'glaboration, derniére réunion
B2  pharmaceutique des EC a &té réalisée puis rééyaluée En grande partie  risques) avec reévaluations periodiques, en indiquant les dates de mise Wuridizsinlinaire nlanifiée paur
péricdiquement, de Fagon collective et interdisciplinaire, en ceuvre et de rééualuations) R —_— P . R R
validation finale
Actions d'amélioration définies
L'étude dez risques &pmey a conduit 3 la proposition Elaborer, diffuser ethou mettre i jour les documents manquants ou piour chaque risque mais pas
E3 dactions d amélioration et de modalités de suivi de ces Fartigllement  obsolétes : Plan d'actions et de suivi de létude des risques encore de plan d"action Farmalisé,
ackions., Mettre en ceuvre et suivre les actions d'amélioration ni de modalités de suivi [en attente

de validation finale de |a

D. Actions d'ameélioration _

Il eiste un plan d*actions sur le circuit des PSE, quiintégre les

. . o ; . . Archiver les rapports d*audits externes, d'inspections Plusieurs plans d'actions différents,
actions issues des retours d'espérience, des evaluations internes . ; - . - . N
G . . - . Fartiellement Elaborer et diffuser le plan d"actions mentionnant 'origine de chagque isgus des retours d'enperience et
[Btudes de risque &m0y, audits internes) et esternes . T A . ) L
: . ) - - . action [retours d'expérience, évaluations internes ou externes] des audits internes
[inzpections, audits externes, enquétes de satisfaction)]
Le plan d"actions précise, pour chaque action, les
ES  responsabilités, | calendrier et les modalités de suivi au Oui
moyen notamment d'indicateurs.
. e e e Actualizer ce plan d'actionz, au mains tous les 2 ans, etindiquer les
EE  Leplan d'actions est actualisé i périadicité dafinie, plar . } + £ NI
dates de la dernigre version et de la prochaine actoalisation prevue
| Lisez-moi | Informations générales | Grille | Synthése Résultat détaillé o)
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Réglementation et assurance

qualité

Enquéte nationale Outils

Utilisation des grilles

Organiser une démarche pluriprofessionnelle

Identifier
a priori / a
posteriori

. Analyser

Traiter y
. recherche de
solutions /
. causes,
barrieres

hiérarchiser

Ouif
En grande partie/

Partiellement,
Monf
MNon applicable

Critéres Pistes de progrés Commentaires

C. Gestion des risques a priori

Cartographie des risques en cours
d'élaboration, derniére réunion
pluridizciplinaire planifiée pour
validation finale

Actions d'amélioration définies
piour chaque risque mais pas
encore de plan d"action Farmalisé,
ni de modalités de suivi [en attente
de validation finale de la

D. Actions d'ameélioration _

Il eiste un plan d*actions sur le circuit des PSE, quiintégre les
g actions issues des retours d'espérience, des Evaluations internes
[Etudes de risque s, audits internes] et externes
[inspections, audits externes, enquétes de satisfaction]
Le plan d"actions précise, pour chaque action, les
ES responsabilités, e ealendrier et les modalités de suivi au Oui

moyen notamment d'indicateurs.
Actualizer ce plan d'actionz, au mains tous les 2 ans, etindiquer les
dates de |a derniére version et de la prochaine actualisation présue

Fealizer et diffuzer I'atude des rizques a priari [es : cartographie des
En grande partie | risques] avec réévaluations périadiques, en indiquant les dates de mise
en ceuvre et de rééualuations)

Une étude des risques 3 gricyd  surla gestion
B2  pharmaceutique des EC a &té réalisée puis rééyaluée
péricdiquement, de Fagon collective et interdisciplinaire,

L'étude dez risques &pmey a conduit 3 la proposition Elaborer, diffuser ethou mettre i jour les documents manquants ou
E3 dactions d amélioration et de modalités de suivi de ces Fartigllement  obsolétes : Plan d'actions et de suivi de létude des risques
actions. Mettre en ceuwre et suivre les actions d'amélioration

Plusieurs plans d'actions différents,
izsus des retours d'espérience ot
des audits internes

Archiver les rapports d*audits externes, d'inspections
Fartiellement Elaborer et diffuser le plan d"actions mentionnant 'origine de chagque
action [retours d'espérience, dvaluations internes au externes)

EE  Leplan d'actions est actualisé i périadicité dafinie,

| Lisez-moi | Informations générales | Grille | Synthése

Résultat détaillé o)
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Réglementation et assurance
qualité

Outils

Enquéte nationale

Utilisation des grilles

Audit des dossiers pharmaceutiques des essais cliniques

Il s'agit d'un audit de tracabilité sur les dossiers pharmaceutigques etfou classeurs pharmacie des EC.

Les dossiers audités peuvent étre des dossiers papiers etfou informatisés, selon les modalités 2 réponses possibles : 0= Oy Il = Mon MlA = hon applicable
definies dans le secteur EC de la PUI.

Partie Il : Ordonnances et comptabilité nominative
Selectionnez 10 a 30 patients avec au moins 1 dispensation, si possible
parmi au moins 3 essais différents (dont des essais avec preparations si
applicable).

Dossiern®| 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Identification de I'essai clinique (nom/n* interne/n* ELDRACT...)
Identification du patient (n® d'inclusion/finitiales...)

A, Inclusion
33 Le Formulaire d'inclusion est disponible.

B. Prescription

Chaque ordonnance indique lisiblement les mentions réglementaires [article
R5132-3 du CSP) [n 40 a 48] -

40 nom et signature du prescripteur
41 date de prescription
42 dénomination du produit preserit
43 posologie
deimim e menl L At HYEA| FHH PR | [y N —— .

Lisez-moi | Informations générales Grille | Synthese | o)
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Réglementation et assurance
qualité

2 outils complémentaires

Enquéte nationale

Audit des dossiers pharmaceutiques des essais cliniques

1l 5'agit d'un audit de tragabilité sur les dossiers pharmaceutiques etfou classeurs pharmacie des EC.

Les dossiers audités peuvent étre des dossiers papiers et/ou informatisés, selon les modalités
définies dans le secteur EC de la PUI.

3 réponses possibles - 0= [0y M= Mon M& = Mon applicable

Outils

Partie Il : Ordonnances et comptabilité nominative
Sélectionnez 10 a 30 patients avec au moins 1 dispensation, si possible
parmi au moins 3 essais différents (dont des essais avec préparations si
applicable).

Dossiern®| 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Identification de 'essai cliniqgue (nom/n® interne/n* EUDRACT...)
Identification du patient (n* d'incl

finitiales...)

39 Le F ire d'inclusion est di; ible.

B. Prescription

Chaque ord indique lisil les mentions réglementaires [article
R5132-3 du CSP) [n'40 3 48] -

40 nom et signature du prescripteur

41 date de prescription

42 dénomination du praduit preserit

43 posalogie

Ouif
En grande partie/
Critéres Partiellement/
Non/f
MNon applicable

Gestion des risques a pi

Une étude des risques 3 prics# surlagestion

B2  pharmaceutique des EC a été réalisée puis rééualuée
périodiquement, de fagon collective et interdisciplinaire.

le d'auto-évaluation de la gestion pharmaceutique des essais c

Eléments de preuve Commentaires

Etude des risques [ex : cartographie des risques) précizant la date de
mize en ceuure et de réévaluation

53 L'étude des rizques gqvey a conduit 3 |a proposition
d'actions d amélioration et de modalités de suivi de ces

Plan d'actions et de suivi de 'étude des risques

D. Actions d'amélioration
Il eiste un plan d"actions sur le circuit des PSE, quiintégre les
54 af:tions izsues des retours d'expérience, des évaluations internes
[&tudes de rizque & meine, audits internes) et externes
inspections, audits externes, enquétes de satisfaction

- Plan d'actions mentionnant Marigine de chaque action [retours

d'exipérience, évaluations internes ou externes)
- Rapports d”audits externes, dinspections

Le plan d"actions précise, pour chaque action, les
ES  responsabilités, le calendrier et les modalités de suivi au
moyen notamment dindicateurs.

Flan d'actions mentionnant, pour chaque action, les respanzabilités, le
calendrier et les modalités de suivi au moyen notamment dindicateurs

BE  Le plan d'actions est actualisé 3 périodicité définie.

Informations générales

- Flan d"actions mentionnant les dates de la derniére version et de la
prachaine actualisation prévue
- Périodicité des actualizations : au moinz tous les 2 ans

Synthése
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Conclusion : la gestion pharmaceutique des PSE en investigation

Enquéte
aupres des
PUI

Outils
développés

Perspectives

Peu d’outils standardisés
Démarche qualité hétérogene

Souhait d’harmonisation et de collaboration

2 grilles : auto-évaluation et audit de dossier
Validation = outils pertinents, élaborés par et pour les professionnels
Outils complémentaires et interactifs

Conformité BPC + Amélioration de la gestion pharmaceutique
des essais cliniques

Labellisation = outils reconnus et utilisés par tout type d’établissement
Actualisations et nouveaux outils

Elargir le public cible : collaborateurs de l'investigateur, pharmacies
coordinatrices d’essais cliniques
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