Essais en érologie (CHU L
+ICR)

Vous souhaitez mettre en place un
essai clinique avec un produit de
santé:

un médicament, y compris un
médicament de thérapie
innovante (MTI), un médicament
radiopharmaceutique...

un dispositif médical (DM).

Le pharmacien est un acteur
indispensable pour vous garantir la
qualité et la sécurité du circuit du
médicament expérimental ou du

Apreés la mise en place

Réceptionner, contréler, stocker
les produits dans des conditions
adaptées

Préparer le traitement a I'étude

Organiser la délivrance du
traitement a l'essai a la bonne
dose, au bon patient, dans le bon
service

Gérer les retours et les mises en
destruction des traitements de
I'étude.

Essais hors cancérologie
Capacité de stockage: 3 piéces de
stockage a température controlée
(température ambiante)

Equipements spécifiques:

1 réfrigérateurs a température
contrélée, 3 congélateurs (-80 °C),
1salle de préparation TMF,

2 hotte a flux laminaire.

Radiopharmacie: 2 enceintes
dédiées a la préparation,

2 hottes blindées, dispositif
d'injection semi-automatique.

Capacité de stockage: 2 pieces de
stockage a température controlée
(chambre froide + salle a
température ambiante),

1 salle de stockage cryogénique
avec 2 cuves azote en phase
gazeuse,

3 congélateurs -20 ‘C et 1a-80 °C
+1 salle de préparation MTI (1 hotte
a flux d'air laminaire)

Equipements spécifiques: 1 salle
de préparation en surpression
(Tisolateur +1 hotte a flux laminaire)

Radiopharmacie: 2 enceintes
dédiées a la préparation,

2 hottes blindées, dispositif
d'injection semi-automatique.

Essais en cours
(dont 30 CHU de Toulouse)

DM de votre étude clinique. Gestion des essais de

promotion CHU de Toulouse opi il /Larrey  Hépital Purpan/ Avec préparation
en cancérologie et hors Dr Lise CABRIT Cité de la Santé aseptique Dispensations
cancérologie cabrit. Dr Frédéric EYVRARD quel que soit le site

@chu-toulouse.fr
Avant la mise en place 0561322461 0567771085

eyvrard.f@chu-toulouse.fr Dr Laetitia CATURLA
caturla.l@chu-toulouse.fr

Le pharmacien va analyser le

sitel

(PCEC/UMFA)

Pharmacie Paule-de-Viguier

Site Purpan

protocole de I'étude. Il vous aide a
monter votre projet (essai de
promotion CHU de Toulouse). Il va
s'assurer aupres du promoteur que
toutes les conditions sont requises
pour le bon déroulement de I'essai,
conformément aux bonnes pratiques
cliniques (BPC). Il assiste également
aux réunions de mise en place.

Gestion des essais de
promotion extérieure en
cancérologie et hors
cancérologie

Avant la mise en place

S'assurer de la conformité
administrative de I'essai

Evaluer la faisabilité du circuit du
médicament

Donner l'expertise de la
fabrication ou de la mise en
forme du médicament

Effectuer un devis spécifique

Réaliser le dossier du
meédicament expérimental a
soumettre aux autorités
compétentes

Rédiger le circuit du médicament
expérimental.

Apreés la mise en place

Gestion réglementaire

pharmarg.essais@
chu-toulouse.fr

pharmapu.essais@
chu-toulouse.fr

Hépital Rangueil / Larrey / Purpan /La Grave

Dr Laetitia CATURLA
caturlal@chu-toulouse.fr

0561777113

pharmapu.pcec@chu-toulouse.fr

Phase |, leucémies,

0561779089
pharmapu.pcec@
chu-toulouse.fr

Digestif, myé

Envois réalisés
(CHU de Toulouse)

Essais en cours
(dont 10 CHU de Toulouse)

dispensations

bd . e Y
Vérifier les conditions Pré i 1ol i greffes, Si‘nﬂloglo, - Dr Coralie GUILLEMOT lymphomes, \IIADis. Envois réalisés
d'approvisionnement r?para ion, contrdle analytique, neurologie, gynécologie, guillemot.coralie@ thyroide, pédiatrie, . (CHU de Toulouse)
mise en aveugle/ syndromes iuct-oncopole.fr sarcomes, pneumologie

Veérifier la possibilité de réaliser
des préparations selon les Bonnes
Pratiques de Préparation (BPP)

Vérifier les conditions de
dispensation aux patients (délais
et modalités de dispensation,
période d'inclusion, etc.)

Effectuer un devis au promoteur
selon la grille nationale unique.

conditionnement et contréle
libératoire des médicaments
expérimentaux

Assurer la distribution du
médicament expérimental aux
autres centres

Suivre la tragabilité des unités de
traitement.

myélodysplasiques

Dr Anais GRAND

grand.anais@iuct-oncopole.fr
0531156281

Dr Coralie GUILLEMOT

0531156282

pharmacie.promotion@iuct-oncopole.fr

Dr Coline SPINAU

spinau.coline@iuct-

oncopole.fr
0531155279

Votre essai doit se dérouler
sur le site de 'IUCT-Oncopédle

Votre essai doit se dérouler

sur les sites du CHU de Toulouse

Dr Anne Sophie SALABERT Dr Séverine BRILLOUET

SALABERT.AS@chu-toulouse.fr brillouet.severine@iuct-oncopole.fr
0561776048 0531155269

L’'équipe Oncopdle



