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METHODOLOGIE

Nous avons structuré notre approche en trois catégories de contrats :

~ BLINDED : la pharmacie et les autres intervenants n‘ont pas acces aux donnees du traitement.

~ UNBLINDED : la pharmacie detient linformation alors que les autres intervenants restent en
aveugle (cas le plus contraignant).

~ TRANSIT : simple transfert des produits vers l'equipe de recherche.

CONTEXTE

L'augmentation du nombre d'etudes cli-
niques dans notre institution entraine une
charge croissante pour la pharmacie. L'en-
jeu est double : maintenir la qualite de prise

en charge tout en optimisant les ressources. T S
Le processus a ete optimise via :

Un fichier Excel structuré au lieu d'un Word avec cases a cocher.
Une grille tarifaire intégrant systematiquement les OverHeads.
Une codification (1 a18) pour un contréle rapide des criteres.

~ Une meilleure intégration des informations entre fichiers Excel
pour eviter les erreurs de négociation.
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Nous avons mis en place une standardisa-
tion du processus et une ameélioration de la
négociation des contrats pour mieux definir
les taches pharmaceutiques et limiter les
modifications ulterieures.
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Transition de la gestion des contrats

Chronologie de la negociation Processus avant Intégration des Amélioration Contréle
et de l'execution des etudes cliniques Description des defis Overheads de la facturation des modifications
de gestion Intégration automatique Détails de la facturation Mise en place d'un
des contrats des colts supplementaires clarifiés avec systeme de controle des
dans la facturation des instructions modifications automatises

Contact initial
Demande d'un investigateur
ou d'un promoteur

(1]l Tableau récapitulatif des optimisations mises en place

Transition Categorisation Standardisation

. 4 e o ° ° , . Avant E} API’éE r.?
Demande de prix et Prévisite (si appllcab!.e) vers Excel des contrats Mise en oeuvre d'un systeme o S e T
début de l.d négociqtion EVO[UOtiOh de lCI foisobilite | t d t. d' t\ S ) t. d t t de Codqge stqndqrdisé [] Fichier Word avec cases & cocher [l Fichier Excel structuré avec 3 tableaux distincts selon le
" ‘ , T, Nntroqauction a un systeme epdaration des contrats en type de contrat
|dent'f'00’5'0n des specificites structure base sur Excel catégories distinctes @ prix sans OverHeads intégrés, calcul OH (+20%) intégrés systématiquement dans la facturation
de l'etude et application manuel
des grilles tarifaires £ Un seul fichier pour tous les contrats — (@) séparation en 3 catégories de contrats pour éviter les

risque de confusion ermeurs

M Spécifications incluses entre parenthéses # Tableaux annexes détaillés avec consignes claires pour la

Discussion et

ajustements
Validation des conditions

— EITeurs possibles facturation

El négociation longue et fastidieuse avec de 7 Codification standardisée (1 4 18) — validation plus rapide

Signature du contrat
Formalisation des engagements

nombreux échanges

ContrQCtueueS M Risque de modification silencieuse des @, Intégration simplifiée entre fichiers Excel pour contréle
R E S U LT ﬁ T S E T I M P ﬁ CT contrats automatigque des modifications
Initiation et ) i i . . ) ) )
ouverture du centre ~ Reduction de 40 % des echanges de negociation grace a une detection precoce des etudes
Mise en place .
des processus internes Qontm'gnantes-
. ~ Elimination des modifications silencieuses en imposant une codification rigoureuse.
Lancement de l'etude . . . . . , . .
Inclusion des premiers patients ~ Optimisation de la facturation pour mieux refleter la charge de travail pharmaceutique.
Suivi ~ Fluidification du processus permettant une activation plus rapide des etudes et un acces
Monitoring régulier, gestion acceléere aux traitements innovants.

des médicaments, tracabilite

Audits (si requis)

. PERSPECTIVES ET
Formeture d Ustude RECOMMANDATIONS

Fin des inclusions et cloture
réeglementaire

~ Mise en place d'un document pre-completé pour accélérer encore linitiation des etudes.

~ Renforcement de la collaboration avec l'equipe de recherche clinique pour une meilleure
anticipation des contraintes.

~ Adaptation continue des contrats pour integrer les evolutions reglementaires et organisa-
tionnelles.

CONCLUSION

En conclusion, une standardisation rigoureuse et une anticipation efficace permettent
d’optimiser la prise en charge pharmaceutique des etudes cliniques, tout en garantissant
qualite et securite.
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