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- Investigation clinique
- Réglement européen 2017/745
- Certification 1ISO 9001

Le reglement européen (UE) 2017/745 du 5 Avril 2017 est venu renforcer
les regles en matiere d’investigation clinigue portant sur les Dispositifs Obijectif : Vérifier la conformité du circuit

Medicaux (DM). des Dispositifs Médicaux Expérimentaux
Un audit externe et un Plan d’Action et d’Amélioration (PAA) ont été (DME) de notre établissement au regard
menés en collaboration entre le secteur des essais cliniques de la des exigences réglementaires imposées
Pharmacie a Usage Interieur (PUI) et la Direction de |la Recherche

Clinique et de 'Innovation (DRCI).

L'audit a éte realise sur 4 jours en

decembre 2022 Reéférentiel

Points evalues - Bonnes Pratiques Cliniques

- Bonnes Pratiques de Préparation
- Reglements européens :

Deroulement de I'audit
Circuit des DME
Deux auditrices indéependantes : Interactions avec :

> Une consultante qualité (Société > Les services cliniques N® 74572017
MarQuen Qualite) > Les Péles transversaux N° 746 / 2017

» Une pharmacienne auditrice (Société » Les directions fonctionnelles N° 536 /2014
AGCFRC) assurant la gestion du circuit concerneées - Loi Jardé
des médicaments experimentaux au sein Perimetre : - Norme 1SO 9001 (v. 2015)
de son établissement. » Promotion interne et externe

Tracabilité du circuit
Tracabilités complémentaires
» Envois (PUl < unités de soins)
» Retours fournisseurs
Délimitation d’espaces identifiés (ex : quai de réception)
Edition de certificats de réétiqguetage et de libération de lots manguants

Rapport d’audit :

* 4 points forts
» 2 pistes de progres

* 1 point sensible

_ Discordance d’ordre reglementaire
* 3 non-conformites

Double mission promotion interne/externe : probleme d’anonymisation au niveau
des ordonnances (mise a I'aveugle du promoteur)

Mode de gestion
Dépot vs dispensation nominative

Constats et Déficit en ressource humaine et matérielle, maitrise du systeme gualitée a développer tout comme les contrats
préconisations : de service et d'évaluation des partenaires (ex : departement d'ingénierie biomédicale)
Démarches en Recrutement d'un préparateur en pharmacie hospitalier (PPH), reaménagement des locaux et tracabilité
cours . ameliorée (ex : création d’'une fiche d’envoi / retours), déploiement du systeme qualité.

Le Plan d’Action et d’Amélioration a eté déecliné selon 5 axes :
- |la sécurisation du circuit des DME

- I'optimisation du systéme de management de la qualité Pour chaque axe, des objectifs
- la formation continue du personnel a court, moyen et long terme ont
- les ressources humaines eté fixés.

- l'adéequation des locaux et des équipements.
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