
MéthodoloGie
Nous avons structuré notre approche en trois catégories de contrats :
�  BLINDED : la pharmacie et les autres intervenants n’ont pas accès aux données du traitement.
�  UNBLINDED : la pharmacie détient l’information alors que les autres intervenants restent en 

aveugle (cas le plus contraignant).
�  TRANSIT : simple transfert des produits vers l’équipe de recherche.

Le processus a été optimisé via :
�  Un fichier Excel structuré au lieu d’un Word avec cases à cocher.
�  Une grille tarifaire intégrant systématiquement les OverHeads.
�  Une codification (1 à 18) pour un contrôle rapide des critères.
�  Une meilleure intégration des informations entre fichiers Excel  

pour éviter les erreurs de négociation.
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contExte
L’augmentation du nombre d’études cli-
niques dans notre institution entraîne une 
charge croissante pour la pharmacie. L’en-
jeu est double : maintenir la qualité de prise 
en charge tout en optimisant les ressources.

Nous avons mis en place une standardisa-
tion du processus et une amélioration de la 
négociation des contrats pour mieux définir 
les tâches pharmaceutiques et limiter les 
modifications ultérieures.

conclusion
En conclusion, une standardisation rigoureuse et une anticipation efficace permettent  
d’optimiser la prise en charge pharmaceutique des études cliniques, tout en garantissant 
qualité et sécurité.

©
 C

H
C

/C
om

m
un

ic
at

io
n/

ja
nv

ie
r 2

0
25

CHC.be

persPectives et 
recoMManDations
�  Mise en place d’un document pré-complété pour accélérer encore l’initiation des études.
�  Renforcement de la collaboration avec l’équipe de recherche clinique pour une meilleure 

anticipation des contraintes.
�  Adaptation continue des contrats pour intégrer les évolutions réglementaires et organisa-

tionnelles.

En savoir plus sur nos publications  
et projets innovants

résultAts et iMPact
�  Réduction de 40 % des échanges de négociation grâce à une détection précoce des études 

contraignantes.
�  Élimination des modifications silencieuses en imposant une codification rigoureuse.
�  Optimisation de la facturation pour mieux refléter la charge de travail pharmaceutique.
�  Fluidification du processus permettant une activation plus rapide des études et un accès  

accéléré aux traitements innovants.

Contact initial
Demande d’un investigateur  

ou d’un promoteur

Prévisite (si applicable)
Évaluation de la faisabilité

Demande de prix et  
début de la négociation
Identification des spécificités 

de l’étude et application 
des grilles tarifaires

Discussion et  
ajustements

Validation des conditions 
contractuelles

Signature du contrat
Formalisation des engagements

Initiation et  
ouverture du centre

Mise en place  
des processus internes

Lancement de l’étude
Inclusion des premiers patients

Suivi
Monitoring régulier, gestion 

des médicaments, tra�abilité

Audits (si requis)
Vérification de la conformité

Fermeture de l’étude
Fin des inclusions et clôture 
réglementaire

Archivage et suivi
Stockage des documents  

et gestion des données 
post-étude

Chronologie de la négociation  
et de l'exécution des études cliniques

Processus avant
Description des défis 

de gestion 
des contrats 

Transition  
vers Excel

Introduction d'un système 
structuré basé sur Excel

Intégration des 
Overheads

Intégration automatique 
des coûts supplémentaires 

dans la facturation

Catégorisation 
des contrats

Séparation des contrats en 
catégories distinctes

Amélioration 
de la facturation

Détails de la facturation 
clarifiés avec 

des instructions

Standardisation
Mise en oeuvre d'un système 

de codage standardisé

Contrôle  
des modifications

Mise en place d'un  
système de contrôle des 

modifications automatisés
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Transition de la gestion des contrats


