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1. OBJECTIFS 

Dans le cadre des principes inhérents aux Bonnes pratiques cliniques (BPC) de la Conférence 
internationale d’harmonisation (CIH), ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les politiques 
entourant la gestion des produits de recherche. La gestion des produits inclut la réception, 
l'étiquetage, l'entreposage, la prescription, la distribution, la comptabilité et le retour ou la 
destruction autorisée des produits de recherche à l'étude. Les produits de recherche comprennent 
les médicaments, les produits biologiques, les produits de comparaison actifs, les placebos, les 
produits de santé naturels, les produits radiopharmaceutiques et les instruments médicaux. 

Plus spécifiquement, les objectifs de ce MON sont : 

1.1. de définir des procédures opérationnelles standardisées qui décrivent comment les produits 
de recherche sont gérés au sein de l'établissement; 

1.2. de fournir des normes minimales afin d'assurer la conformité aux exigences réglementaires 
applicables; 

1.3. d'assurer le suivi des procédures de gestion des produits de recherche spécifiques à un 
promoteur / promoteur-investigateur. 

 
2. PORTÉE 

Ce MON s'applique à toutes les études cliniques entreprises dans l’établissement et s’adresse au 
personnel de recherche chargé de la gestion des produits de recherche dans le cadre de l’essai 
clinique. L’établissement fait référence à l’Hôpital de la Cité-de-la-Santé du CISSS de Laval. 
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Le protocole de recherche, ou tout autre document connexe, doit préciser les procédures 
particulières de manipulation des produits de recherche. Le terme « personnel de recherche » 
inclut également les collaborateurs (pharmaciens, physiciens, etc.). 

 
3. RESPONSABILITÉS 

Afin d'assurer la sécurité des sujets, l'intégrité des données et la conformité aux exigences 
réglementaires, il importe de rappeler que les responsabilités liées aux produits de recherche 
incombent à l'investigateur / établissement (CIH/BPC 4.6.1). 

En général, le type de produit de recherche à l'essai ainsi que le lieu où est mené l'essai clinique 
dictent les procédures à utiliser. Ces instructions spécifiques doivent être décrites dans le protocole 
puis appliquées par l'équipe de recherche au sein de l'établissement. 

Tel que documenté dans le Plan d'action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité 
scientifique – MSSS du Québec - mesure 16, il est recommandé de soumettre les médicaments 
d'expérimentation au même type de contrôle que celui prévu pour les médicaments d'ordonnance, 
conformément aux dispositions des articles 116 et 117 de la Loi sur les services de santé et les 
services sociaux. 

L'investigateur principal / chercheur qualifié peut déléguer les fonctions qui lui incombent 
relativement aux produits de recherche à un pharmacien ou à une autre personne qualifiée de 
l'établissement. Il est suggéré, selon la structure de l'établissement, que la pharmacie assure ces 
fonctions afin d'uniformiser la gestion et la documentation reliées aux produits de recherche 
lorsqu’il s’agit de médicaments, de produits biologiques, de produits de comparaison actifs, de 
placebos ou de produits de santé naturels.  

Le promoteur-chercheur ou l’investigateur principal / chercheur qualifié est l’ultime responsable de 
la conduite de son étude et des procédures décrites dans le présent MON. Il peut déléguer 
certaines responsabilités qui lui incombent relativement à la mise en application de ce MON mais 
sa responsabilité demeure. Cette délégation doit être documentée (MON_03) et conservée avec la 
documentation essentielle liée à l’étude, tel que décrit dans le MON_02. 

 

4. DÉFINITIONS 

Pour la liste des définitions, se référer à la liste des acronymes et terminologie. 

 

5. PROCÉDURES 

5.1. Réception et inventaire des produits de recherche 

L'investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l'investigateur principal / chercheur qualifié doit : 
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5.1.1. lors de la réception des produits de recherche, examiner les conditions d'expédition 
prescrites et s'assurer qu'elles ont été respectées. La documentation reliée à l'envoi 
et à la réception des produits de recherche doit être conservée avec la 
documentation essentielle à l'essai, tel que décrit au MON_02; 

5.1.2. faire l’inventaire des produits reçus afin de s'assurer que l'information sur le 
bordereau d'envoi correspond aux produits envoyés et reçus, incluant la quantité et 
les numéros de lots, s'il y a lieu. Les résultats de l'inventaire doivent être documentés 
et conservés avec la documentation essentielle à l'essai, tel que décrit au MON_02; 

5.1.3. consigner toute détérioration et/ou incohérence (ex : emballage, étiquetage, quantité, 
etc.) et faire un suivi auprès du promoteur ou promoteur-investigateur le plus 
rapidement possible. Ceci doit être documenté et conservé avec la documentation 
essentielle à l'essai, tel que décrit au MON_02; 

5.1.4. confirmer la réception des produits de recherche dans les plus brefs délais selon la 
procédure dictée par le promoteur. 

5.2. Étiquetage et codage des produits de recherche 

La fabrication, l’étiquetage, l’emballage et la livraison des produits de recherche (y compris 
les produits de comparaison actifs, des placebos et des instruments, le cas échéant) sont 
sous la responsabilité du promoteur / promoteur-investigateur. 

5.2.1. Tel que documenté à l’article C.05.011 du Règlement sur les aliments et drogues de 
Santé Canada, le promoteur / promoteur-investigateur doit veiller à ce que la drogue 
porte une étiquette sur laquelle figurent, dans les deux langues officielles, les 
renseignements suivants : 

a. une mention indiquant que la drogue est de nature expérimentale et ne doit 
être utilisée que par un chercheur qualifié; 

b. le nom, le numéro ou la marque d'identification de la drogue; 

c. la date limite d'utilisation de la drogue; 

d. les conditions d'entreposage recommandées de la drogue; 

e. le numéro de lot de la drogue; 

f. les nom et adresse du promoteur / promoteur-investigateur;  

g. le code ou l'identification du protocole; 

h. si la drogue est un produit pharmaceutique radioactif au sens de l'article 
C.03.201, les renseignements exigés par le sous-alinéa C.03.202(1)b)(vi) du 
Règlement sur les aliments et drogues de Santé Canada. 

5.2.2. Tel que documenté au paragraphe 86 du Règlement sur les instruments médicaux 
de Santé Canada, il est interdit d'importer ou de vendre un instrument médical aux 
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fins d'essais cliniques expérimentaux, sauf s'il est accompagné d'une étiquette qui 
porte les renseignements suivants : 

a. le nom du fabricant;  

b. le nom de l'instrument; 

c. les mentions « Instrument de recherche » et « Investigational device » ou toute 
mention équivalente, en français et en anglais; 

d. les mentions « Réservé uniquement à l'usage de chercheurs qualifiés » et « To 
be used by qualified investigators only », ou toute mention équivalente, en 
français et en anglais; 

e. dans le cas d'un instrument diagnostic in vitro, les mentions « Les 
spécifications de rendement de l'instrument n'ont pas été établies » et « The 
performance specifications of this device have not been established » ou toute 
mention équivalente, en français et en anglais. 

5.2.3. L'étiquette des produits de recherche ne doit en aucun cas être cachée 
complètement, retirée ou modifiée sans l'autorisation du promoteur / promoteur-
investigateur. Si, à cause des exigences de l'établissement, une étiquette 
supplémentaire (nom du sujet, nom de l'établissement, etc.) est ajoutée, elle ne doit 
pas cacher les informations contenues sur l'étiquette originale du produit de 
recherche. 

5.2.4. Aucune information nominative (renseignements qui permettent d’identifier le sujet) 
ne doit apparaître sur les étiquettes des produits de recherche si ceux-ci sont 
retournés au promoteur / promoteur-investigateur et ce, pour protéger la vie privée 
du sujet. 

5.3. Entreposage des produits de recherche 

L'entreposage des produits de recherche doit être fait dans un environnement sécuritaire tel 
que défini dans le MON_02 et CIH/BPC 5.13.  

L’investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l’investigateur principal / chercheur qualifié doit : 

5.3.1. entreposer les produits de recherche dans un endroit sécurisé dont l’accès est 
contrôlé et restreint au personnel autorisé (ex : local à accès restreint fermé à clé ou 
avec une serrure nécessitant un code d’accès); 

5.3.2. conserver les produits de recherche de la façon précisée par le promoteur et 
conformément aux exigences réglementaires applicables (CIH 4.6.1 et 4.6.4);  

5.3.3. s’assurer que la température du lieu d’entreposage soit adéquate et contrôlée, tel 
que requis par le protocole ou tout autre document fourni par le promoteur. 
Consigner la température régulièrement de façon manuelle ou automatisée; 
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conserver le registre des températures avec les documents essentiels à la fin de 
l’essai clinique; se référer à l’Annexe 29 pour les conditions d’entreposage des 
produits de recherche par le département de pharmacie; 

5.3.4. s’assurer que les équipements pour la prise de la température et la préparation des 
produits de recherche soient calibrés annuellement, ou selon les indications du 
manufacturier, et que les certificats de calibration soient disponibles pour 
consultation sur demande (voir Annexe 29); 

5.3.5. mettre en application une procédure d’urgence dans le cas où la température de 
conservation des produits de recherche fluctue en dehors des limites permises selon 
chaque protocole. Consigner tout problème lié à l’entreposage. Se référer à l’Annexe 
30 pour la procédure d’urgence. 

5.4. Distribution des produits de recherche 

L'investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l'investigateur principal / chercheur qualifié doit : 

5.4.1. expliquer à chaque sujet inclus dans l'essai le mode d'utilisation des produits de 
recherche et vérifier, à des intervalles appropriés, si les instructions d'utilisation sont 
suivies correctement par tous les sujets participants (CIH/BPC 4.6.6); 

5.4.2. utiliser les produits de recherche conformément au protocole approuvé (CIH/BPC 
4.6.5).  

Dans le cas d’un essai clinique avec médicament (CIH/BPC 5.14) : 

5.4.3. documenter et définir la personne qui est autorisée à prescrire le médicament 
(référence au MON_03); 

5.4.4. documenter et consigner dans le document de base et, s’il y a lieu, dans le 
formulaire d’exposé de cas ou sur les formulaires prévus par le protocole, l’attribution 
du médicament au sujet; 

5.4.5. documenter toute modification ou déviation au dosage requis par le protocole ainsi 
que la raison de cette modification ou déviation dans le document de base et, s'il y a 
lieu, dans le formulaire d'exposé de cas ou sur les formulaires prévus par le 
protocole; 

5.4.6. informer le sujet de sa responsabilité de retourner, tel que spécifié dans le protocole, 
tout médicament non utilisé ainsi que tout emballage (bouteille, contenant, seringue, 
etc.) de médicament même si l'emballage est vide; 

5.4.7. documenter les délégations de tâches, tel que défini dans le MON_03. Cette 
documentation de délégation doit être conservée avec la documentation essentielle 
à l'essai, tel que décrit dans le MON_02; 
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5.4.8. soumettre, au CÉR évaluateur, toute déviation significative du dosage / prise du 
médicament pouvant avoir un impact sur la santé du sujet. Conserver la 
documentation de la soumission avec la documentation essentielle à l'essai, tel que 
décrit dans le MON_02. 

Dans le cas d'un essai clinique avec instrument de recherche : 

5.4.9. documenter et définir la personne qui est autorisée à prescrire l'instrument de 
recherche; 

5.4.10. documenter et signer dans le document de base et, s'il y a lieu, dans le formulaire 
d'exposé de cas ou sur les formulaires prévus par le protocole, l'attribution de 
l'instrument de recherche; 

5.4.11. documenter les délégations de tâches, tel que défini dans le MON_03. Cette 
documentation de délégation doit être conservée avec la documentation essentielle 
à l'essai, tel que décrit dans le MON_02. 

5.5. Comptabilité des produits de recherche 

L'investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l'investigateur principal / chercheur qualifié doit : 

Dans le cas d'un essai clinique avec médicament : 

5.5.1. documenter les quantités utilisées et non utilisées par le sujet; 

5.5.2. comparer pour chaque sujet, le médicament retourné / utilisé versus le médicament 
attribué, s'il y a lieu; 

5.5.3. documenter la compliance d’un sujet dans la prise de la médication; 

5.5.4. documenter toute inconsistance lors de la comptabilité; 

5.5.5. pour la sécurité du sujet, faire un suivi auprès du sujet ou de la pharmacie en cas 
d'inconsistance dans la comptabilité et documenter cette inconsistance; 

5.5.6. en aucun cas, attribuer à un autre sujet de l'essai, à un sujet hors étude, ou à un 
autre site, un médicament attribué à un sujet et / ou non utilisé; 

5.5.7. conserver toute documentation avec la documentation essentielle à l'essai, tel que 
décrit dans le MON_ 02. 

Dans le cas d'un essai clinique avec instrument de recherche : 

5.5.8. documenter, s'il y a lieu, le retour de l'instrument par le sujet et signer cette 
documentation; 

5.5.9. en aucun cas, attribuer à un autre sujet ou à un autre site, un instrument de 
recherche attribué à un sujet et non utilisé; 
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5.5.10. conserver cette documentation avec la documentation essentielle à l'essai, tel que 
décrit dans le MON_02. 

5.6. Retour / destruction des produits de recherche 

L'investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l'investigateur principal / chercheur qualifié doit : 

5.6.1. s'assurer que toute la documentation sur le retour / la destruction des produits de 
recherche est complète et exacte et est gardée, conformément à la réglementation 
canadienne, durant 25 ans. Cette documentation doit être conservée avec la 
documentation essentielle, tel que décrit dans le MON_02; 

5.6.2. respecter les instructions du promoteur / promoteur-investigateur concernant le 
retour ou la destruction des produits de recherche. Aucun produit ne doit être détruit 
sans avoir préalablement obtenu une autorisation écrite du commanditaire; 

5.6.3. s'assurer, lors de la destruction dans l'établissement, que l'établissement ou la 
pharmacie possède les procédures appropriées pour la destruction des produits de 
recherche; 

5.6.4. s'assurer que la destruction a été faite conformément aux procédures et que la 
documentation relative au processus de destruction a été complétée, signée et 
classée avec la documentation essentielle à l'essai; 

5.6.5. s'assurer que le même processus de destruction est utilisé et documenté dans le cas 
de produits défectueux ou périmés. 

Dans l’institution, la destruction des produits biomédicaux, dont les produits 
pharmaceutiques, est assurée par une compagnie externe contractuelle (voir Annexe 28). 
Les déchets biomédicaux sont jetés dans des contenants spécialement identifiés 
« Biohazard déchets médicaux ». La compagnie contractuelle est responsable du 
ramassage, du transport et de la destruction des déchets biomédicaux. Les produits non 
anatomiques sont stérilisés alors que les produits anatomiques, cytotoxiques et 
pharmaceutiques sont incinérés (voir Annexe 28). Ces méthodes de gestion des déchets 
biomédicaux sont en conformité avec le Règlement sur les déchets biomédicaux du 
gouvernement du Québec. Avec l’accord préalable du promoteur, la même procédure sera 
suivie pour la destruction des produits de recherche.  

5.7. Procédure de distribution au hasard 

L'investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l'investigateur principal / chercheur qualifié doit : 

5.7.1. suivre la procédure de distribution au hasard telle que décrite dans le protocole; 

5.7.2. conserver tous les documents portant sur la distribution au hasard effectuée par des 
sources externes, comme un système de réponse vocale interactif; 
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5.7.3. conserver les documents sur la distribution au hasard avec les documents 
essentiels. 

5.8. Essais à l’insu seulement : procédure de divulgation 

L'investigateur principal / chercheur qualifié, le pharmacien ou la personne désignée par 
l'investigateur principal / chercheur qualifié doit : 

5.8.1. s’assurer que le système de codage des produits de recherche inclut une procédure 
permettant la détermination rapide du / des produits, en cas d’urgence médicale, 
mais ne permettant cependant pas de détecter les défauts de l’insu; 

5.8.2. respecter les exigences du protocole en matière de divulgation de l’insu du produit 
de recherche; 

5.8.3. consigner rapidement toute divulgation prématurée, telle une divulgation accidentelle 
ou causée par un effet indésirable grave / une réaction au médicament, et en aviser 
le promoteur / promoteur-investigateur et en informer le comité d’éthique de la 
recherche; 

5.8.4. conserver les documents sur la divulgation avec les documents essentiels.  
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CONDITIONS D’ENTREPOSAGE DES PRODUITS DE RECHERCHE 

 
L’entreposage et la conservation des produits de recherche, tels les médicaments, les produits biologiques, les produits de 
santé naturels, les comparatifs actifs et les placebos, sont sous la responsabilité du département de pharmacie de l’institution. À 
cette fin, des réfrigérateurs sont disponibles au local US-143B (pharmacie principale) et au local G-067 A (pharmacie de 
l’oncologie). Des espaces pour l’entreposage à la température ambiante sont également disponibles dans chacun de ces 
locaux. 
 
L’accès aux locaux de la pharmacie est géré par des cartes magnétiques personnalisées et est réservé exclusivement au 
personnel de la pharmacie.  
 
Entreposage à température ambiante : 
 
 Les produits de recherche devant être conservés à température ambiante sont rangés sur des étagères dans les locaux de 

l’une ou l’autre des pharmacies et chaque espace est identifié avec le nom du commanditaire et le numéro de protocole. 
 Deux systèmes d’enregistrement de la température sont présents dans les locaux concernés. Ainsi, un premier système 

consiste en un capteur de température situé dans chacun des locaux qui est relié par le système central à la centrale 
thermique de l’hôpital pour surveillance de la température ambiante. La surveillance est assurée par le personnel de la 
centrale thermique qui relève de la Direction des services techniques (DST). Le système produit un relevé de température 
aux 15 minutes et ce, 7 jours par semaine. Le deuxième système qui constitue un système de dépannage est un 
thermomètre électronique apposé au mur du local d’entreposage. Ce thermomètre est équipé d’une pile. Le changement 
de pile se fait annuellement lors de la calibration de l’appareil. 

 Les données de température acquises par le système central sont téléchargées hebdomadairement par le personnel de 
recherche et conservées en format électronique ou format papier au choix de l’équipe. Une copie des registres de 
température est disponible pour consultation sur demande. 

 Les thermomètres électroniques sont calibrés annuellement par une compagnie externe au choix de l’équipe de recherche. 
 Un certificat d’étalonnage est obtenu suite à chaque calibration et maintenu dans un registre de calibration par l’équipe de 

recherche concernée. 
 
Entreposage à température réfrigérée : 
 
 Les produits devant être réfrigérés sont conservés dans les réfrigérateurs de l’une ou l’autre des pharmacies. 
 Les appareils sont programmés afin de respecter un intervalle de température préétabli. En cas de fluctuation en dehors 

de l’intervalle de température préétabli, une alarme est déclenchée à la centrale thermique et sur l’appareil à la pharmacie. 
Se référer à l’Annexe 30 pour la procédure en cas d’alarme sur l’un des appareils. 

 La température à l’intérieur de l’appareil est affichée sur un cadran numérique à même l’appareil.  
 Les appareils sont reliés par le système central à la centrale thermique de l’hôpital pour surveillance de la température 

ambiante. La surveillance est assurée par le personnel de la centrale thermique qui relève de la DST. Le système produit 
un relevé de température aux 15 minutes et ce, 7 jours par semaine. 

 Les appareils sont également équipés d’un système électronique de relevé graphique de la température sur une roulette 
de papier. Les roulettes de papier sont changées hebdomadairement par le personnel de la pharmacie ou le personnel de 
recherche. Ces roulettes de papier sont conservées par le personnel de recherche. 

 Les appareils sont branchés sur une prise d’urgence. En cas de panne d’électricité, la génératrice de l’hôpital prend le 
relais. 

 L’entretien et la calibration des appareils sont sous la responsabilité de l’institution. Ils sont calibrés annuellement par une 
compagnie externe au choix de l’institution. 

 Un certificat d’étalonnage est disponible suite à chaque calibration et conservé en format électronique par la DST. Un 
accès au dossier électronique est donné à l’équipe de recherche qui en fait la demande afin d’avoir accès au registre de 
calibration. 
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