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1. Introduction

Le médicament utilisé a visée thérapeutique, distigpee ou préventive, évalué lors d’'un essai
clinique (médicament expérimental) doit faire lI'ebjd’'un contrdle rigoureux, aussi bien au
niveau de sa production, qu’au niveau des étapes & son conditionnement, son transport, son
stockage ou encore son administration.

2. But
Le but de cette SOP est de décrire la gestionptkage et la destruction du médicament d’étude.

3. Responsabilités

Selon les Bonnes Pratiques des Essais Cliniquest I8 promoteur de I'essai clinique qui est
responsable de la fabrication, du conditionnementle I'étiquetage du médicament d’étude.
C’est aussi lui qui assure I'approvisionnement sless de recherche. L'investigateur quand a lui
est responsable de la gestion du médicament audsiteecherche, de son stockage, de sa
distribution et du retour au promoteur a la finlggude. La destruction du médicament peut
incomber soit au promoteur, soit a l'investigatdursite de recherche, selon ce qui est indiqué
dans le protocole. Si I'étude fait appel a la presi® de I'hdpital, I'investigateur (ou le
promoteur-investigateur dans le cas d'études uigtiinelles) peut déléguer une partie de ses
responsabilités au pharmacien.

4. Procédure a suivre

Le médicament d’étude ne peut étre utilisé que taoadre de I'essai clinique. Il ne doit pas étre
administré a un patient qui ne participe pas adét

Le médicament d’étude doit étre clairement idedtéin tant que tel. Il doit comporter une
étiquette qui stipule :

- le nom du promoteur (compagnie pharmaceutiqueGHY

- la mention « réservé pour essai clinique »

- le titre de I'essai clinique ou le numéro d’étude

- le numéro de patient ou le numéro de randomisatio

- le nom du médicament (s'il s’agit d’'un essai eewgle le nom du comparateur et le nom du
médicament doivent apparaitre tous les deux, pdranazepril/placebo)

- le numéro de lot

- la posologie

- le mode de conservation (température ambiartéCa.)

- la date de péremption

- la mention « tenir hors de portée des enfantsi»le( médicament n’est pas directement
administré par l'investigateur)
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1. Réception du médicament d’étude

Lorsqu'il recoit le médicament d’étude, I'investigar doit examiner le colis. Il doit vérifier que
celui-ci n’a subit aucun dommage, qu’il contienglzantité prévue de médicament, et dans le cas
d’'un médicament réfrigéré, que la température dasport a bien respecté les indications du
promoteur. L'investigateur vérifie en outre quetii@etage du médicament est correct. Toute
anomalie doit étre signalée au promoteur.

La réception du médicament d’étude au site de rebbedoit étre documentée, par exemple au
moyen d’une feuille de gestion des stocks. Lesrmé&tions suivantes doivent apparaitre:

- La date de réception

- La quantité de médicament recue (si le médicarashsous forme de bouteille ou de flacon
scellé, le nombre de flacons sulffit).

- Le numéro de lot

2. Gestion des stocks

Il est de la responsabilité de l'investigateur @ssurer qu’il dispose d’une quantité suffisante de
médicament expérimental pour couvrir les besoinkétiede. Il doit notamment veiller a ce que
la date de péremption ne soit pas dépassee.

L’investigateur doit maintenir une comptabilité chédicament d’étude pendant toute la durée de
I'essai clinique. Pour chaque nouveau patientyéstigateur doit documenter dans la feuille de
gestion des stocks:

- la date ou le médicament a été administré/ tiséri

- le numéro de lot

- la quantité de médicament administré/ distribué

Il doit en outre mettre a jour cette feuille detges de stock chaque fois qu'il ré-administre ou
redistribue le médicament a un patient.

L’investigateur doit également documenter les net@u médicament expérimental au promoteur
et/ou sa destruction (par ex. si la date de péliempst dépassée ou si un patient sort de I'étude
prématurément).

3. Stockage du médicament d’étude

Le médicament d’étude doit étre stocké séparénentdtres médicaments utilisés en routine. |l
doit étre entreposé dans un endroit sdr, fermamé,da I'abri de la destruction et du vol. Seules
les personnes impliquées dans I'étude doivent r acces.

L’investigateur doit s’assurer que le médicamenétudtle est conservé conformément aux
instructions du promoteur (température, abris ddutaiére...). Il contréle régulierement les
pieces ou est entreposé le médicament d'étude ayermd’un journal des températures
(temperature log).

Si le médicament d’étude est stocké autrement iga'gpérature ambiante, un systéme de backup
doit étre mis en place pour palier aux coupuresalgant. Les réfrigérateurs et congélateurs
doivent étre munis de systémes d’alarme le casaéthé
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4. Manipulation et Administration / distribution deédicament d’étude

Il est de la responsabilité de l'investigateur tessurer que le médicament expérimental est
administré conformément a ce qui est indiqgué damsptotocole. Toute erreur dans
'administration du médicament doit étre documentéenme une déviation. Les surdosages
doivent étre rapportés au promoteur comme des éwamts adverses.

L’investigateur doit également controler I'obsergardes participants a I'étude et la documenter

dans le Case Report Form (CRF).

5. Retour du médicament d’étude au promoteur etudamon

A la fin de I'étude clinique, ou en cas de dommagesle péremption du médicament d’étude,
celui-ci doit étre détruit et/ou renvoyé au pronuot€Ceci doit étre documenté. Les informations
suivantes doivent étre notées :

- la date du retour / de la destruction

- le numeéro de lot

- la quantité de médicament envoyeée /détruite

- si le médicament est retourné au promoteur l&rooation de la réception du médicament

- si le médicament est détruit, la méthode de destn et I'identité de la personne qui s’en est

chargé

Références :
» Déclaration d’Helsinki (octobre 2008)
(http://www.wma.net/fr/30publications/10policies/b3¢ fr.pdj

* International Conference on Harmonisation (ICH E6)
(http://www.ich.org/products/quidelines/efficacyiald/efficacy-quidelines.html
(Good Clinical Practice, E6)
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