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	Entité émettrice : PHARMACIE ESSAIS CLINIQUES



1.  domaine d’application

Pôle biologie/pharmacie - CHU Côte de Nacre CAEN

Responsable de pôle : Dr A. Le Querrec
Responsable de service : Mme C. Hecquard

Praticien Contractuel référent : Mr A. Alix
Description du poste d’interne affecté au poste 108 secteur « Essais cliniques ».
2.  referentiel documentaire

Règlement intérieur de la pharmacie

Article R.6153 du CSP

Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière

Bonnes pratiques cliniques / Bonnes pratiques de fabrication

3.  missions du poste

Participation à la gestion du circuit des produits de santé expérimentaux (médicaments et dispositifs médicaux) dans le cadre d’essais cliniques industriels et institutionnels menés au CHU, sous la responsabilité du pharmacien responsable de cette activité
4.  activités generales et specifiques
NB : L’interne affecté au secteur des essais cliniques de la PUI aura 2 sites de travail (alternance tous les mois avec les autres internes affectés au secteur) : 
· le secteur du site côte de nacre, qui gère tous les essais hors médicaments injectables utilisés en cancérologie ;
· le secteur site Clémenceau qui gère tous les essais de médicaments injectables en cancérologie (préparations centralisées dans l’unité de préparation des chimiothérapies qui se trouve sur le site Clémenceau).
Activités générales (Site Côte de Nacre et site Clémenceau): 

· Activité générale pour chaque essai clinique :
· Participation aux visites de faisabilité des essais cliniques sur le CHU (si accord du promoteur de l’essai) ;
· Participation à la réunion de mise en place ;
· Rédaction des Procédures Opératoires Standards suite à la mise en place : fiche résumé, ordonnance protocolaire, fiche de fabrication et étiquetage le cas échéant, etc.
· Gestion du circuit des produits de santé expérimentaux
· Approvisionnement ;

· Réception et gestion du stockage ;

· Dispensation nominative des traitements expérimentaux aux services de soins et aux patients ambulatoires (projet d’entretiens pharmaceutiques en 2017/2018) ;

· Gestion des retours de traitement patient et analyse de l’observance ;

· Mise en destruction des traitements (périmés, retours de traitement, fin d’étude) ;
· Traçabilité de chaque acte via des formulaires de comptabilité ;
· Suivi du stock et gestion des périmés et des mises en quarantaine ;
· Gestion du suivi quotidien des températures de stockage et des excursions de température le cas échéant ;
· Gestion des visites de monitoring (visite régulière des représentants de chaque étude) ;
· Elaboration de la facturation annuelle et finale des surcouts pharmaceutiques liés à chaque étude ;
· Gestion des visites de pré-clôture et visites de clôture.
· Pharmacotechnie

· Si l’étude le nécessite : préparations non stériles et préparations stériles en salle blanche (sous hotte) après habilitation ;

· Validation des prescriptions des chimiothérapies prescrites dans le cadre d’essais cliniques.

· Qualité hospitalière
· Participation active à la rédaction de documents qualité en rapport avec l’activité ;
· Amélioration continue de la qualité sur le secteur (document opérationnels, procédure, manuel qualité, etc) qui rentre dans le périmètre d’une future certification ISO9001.
· Systèmes d’informations
· ELIPS® (logiciel dédié aux essais cliniques à la pharmacie) ;
· PHARMA® ;
· CHIMIO® ;
· USV2-Référence®.
Activités spécifiques:
· Aide ponctuelle à la gestion des essais cliniques promus par le CHU 
· Participation à la rédaction du circuit du médicament lié à l’étude et des documents pharmacie à destination des centres investigateur ;
· Opérations de reconditionnement et de réétiquetage ;
· Préparation des colis destinés aux PUI des centres investigateurs ;
· gestion des stocks des médicaments et dispositifs médicaux dans les centres investigateurs.
Autres activités :
· Encadrement des externes en pharmacie ;
· Intervention en staff pour présenter des essais cliniques ou des thérapeutiques innovantes ;
· Proposition de sujet de travaux pour communication en congrès pharmaceutique ;
· Participation aux gardes, aux staffs et aux guichets de la PUI. 
5.  LIAISONS HIERARCHIQUES ET FONCTIONNELLES
L’interne des essais cliniques travaille sous la responsabilité du pharmacien responsable du secteur en collaboration avec le préparateur en pharmacie hospitalière et les TEC (Techniciens de recherche clinique).

6.  diplôme et experience professionnelle
Validation de la 5ème année hospitalo-universitaire

Obtention du concours d’internat en pharmacie
7.  exigences du poste
- L’interne des essais cliniques doit présenter des qualités de rigueur très importantes
- L’interne des essais cliniques doit savoir travailler en autonomie, notamment sur le site de Clémenceau

- L’interne des essais cliniques doit avoir une parfaite connaissance du contexte règlementaire entourant le domaine des essais cliniques (Règlement Européen, loi Jarde, loi Huriet).

	Cycle de validation

	Rédaction
	Vérification
	Approbation

	LEBEGUE A, GUILLARD P, Internes, 06/2011
MARFIN Henri, Interne, 02/2014

MARTEL Batiste, Interne, 10/2016

ALIX Antoine, 07/2017
	Nom(s), Fonction(s), Date(s), Visa(s):
Mr ALIX Antoine, Pharmacien, 07/2017
	Nom(s), Fonction(s), Date(s), Visa(s):



Ce document est propriété du CHU de Caen – Toute utilisation, reproduction, modification est soumise à accord du propriétaire.


