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7 Etudes cliniques nécessitant une préparation pharmaceutique + A exigences protocolaire = \ capacités d’adaptation des centres  ==» /\ Désaccords récurrents lors des mises en place

Problématique : Les exigences protocolaires peuvent étre difficilement compatibles aves les conditions réelles de préparation et ne sont souvent pas accompagnées de justification scientifique, donnant un sentiment de non-prise
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Cette étude souligne la fréquence élevée des désaccords entre pharmaciens et promoteurs lors des MEP impliquant des préparations, avec des adaptations majoritairement refusées. Ces désaccords, au-dela des contraintes
organisationnelles, exposent des risques significatifs pour les patients et le personnel et peuvent compromette la sécurité et la faisabilité des préparations. L’application stricte du protocole peut ainsi conduire a I'identification de
risques majeurs a critiques, laissant parfois le blocage de I'étude comme seul levier.
L’intégration en amont de I’expertise pharmaceutique est nécessaire pour garantir la sécurité et la faisabilité des essais cliniques.




