Check-list concernant les locaux de stockage 
des Produits pour Essais Cliniques

A mettre à jour avec BPF (décision 26 mai 2006) (AV, 22/02/07) 

Permet une conformité par rapport aux référentiels spécifiques de la Recherche Biomédicale (cette check list ne se réfère pas aux normes et autres référentiels concernant la sécurité des zones de stockage)

	[bookmark: _Hlt506109851]Cette check list comprend :
· PEC stockés,
· en attente de libération
· en attente de distribution,
· en attente de destruction. 

	Cette Check list ne comprend pas :
· les Matières Premières,
·  les articles de Conditionnement,
·  les échantillons de PEC,
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	Référentiels / Normes
	Commentaires

	
	L'environnement ne présente pas de risque de contamination pour les produits.
	Bonnes Pratiques de Fabrication 1998 ("locaux, généralités")
	

	
	Les réparations et l'entretien ne doivent présenter aucun risque pour la qualité des produits.
	idem
	

	
	L'éclairage, la température, l'humidité et la ventilation doivent être appropriés afin de ne pas affecter, directement ou indirectement, les médicaments durant leur stockage.
	idem
	

	
	Les locaux sont conçus, construits, équipés et entretenus en vue d'empêcher au mieux l'entrée d'insectes et d'autres animaux.
	idem
	

	
	Les zones de stockage ne sont pas utilisées comme lieu de passage par le personnel qui n'y travaille pas.
	idem
	

	
	La taille des locaux est suffisante pour permettre un stockage ordonné des différentes catégories de produits : produits en quarantaine, libérés, refusés, retournés ou rappelés.
	Bonnes Pratiques de Fabrication 1998
("zones de stockage")
	

	
	Les zones de stockage doivent être propres et sèches et maintenues dans des limites acceptables de température. Les conditions spéciales de stockage éventuellement requises (par exemple température, humidité) doivent être respectées, mesurées et contrôlées.
	idem
	

	
	Lorsqu'une zone distincte est réservée à la quarantaine, elle doit en porter clairement la mention et son accès doit être réservé au personnel autorisé. Tout autre système remplaçant cette quarantaine physique doit procurer un même niveau de sécurité.
	idem
	

	
	Une zone distincte doit être réservée au stockage des produits refusés, rappelés ou retournés.
	idem
	

	
	Les produits extrêmement actifs doivent être conservés en lieu sûr.
	idem
	

	
	La zone de stockage doit avoir une taille suffisante pour permettre un stockage ordonné des différentes catégories de produits pharmaceutiques : médicaments destinés à être expérimentés sur l'homme, échantillons de PEC (si une échantillothèque est prévue sur le site).
	Bonnes Pratiques de Distribution en gros 2000 ("locaux, stockage")
	

	
	Les locaux sont situés , conçus, adaptés, construits et entretenus de façon à assurer la sécurité et convenir au mieux aux opérations à effectuer.
	idem
	

	
	La conception, le plan, l'agencement et l'utilisation des locaux de stockage doivent tendre à éliminer les risques d'erreurs et permettre un nettoyage et un entretien garantissant la bonne conservation des produits pharmaceutiques.
	idem
	

	
	La protection des produits contre les risques de vols est assurée.
	idem
	

	
	Des mesures de sécurité au niveau des zones de stockage sont mises en place pour empêcher l'entrée de personnes non autorisées.
	idem
	

	
	La conception, le plan, l'agencement et l'utilisation des zones de stockage doivent tendre à éviter le dépôt de poussières ou de saletés et la présence de parasites ou d'animaux nuisibles.
	idem
	

	
	Les zones de repos et de restauration, vestiaires et sanitaires doivent être séparés des zones affectées à la réception, au stockage et à l'expédition. idem pour locaux d'entretien.
	idem
	

	
	L'organisation du stockage des produits doit permettre une rotation fondée sur le principe "premier entré, premier sorti", en tenant compte de la date de péremption.
	idem
	

	
	L'aménagement doit assurer une circulation logique et aisée afin d'éviter tout risque de confusion et permettre une rotation des stocks. 
	idem
	

	
	Le stockage à même le sol doit être évité.
	idem
	

	
	La température doit être contrôlée et enregistrée périodiquement. 
	idem
	

	
	Quand des conditions de température spécifiques sont exigées, les zones de stockage doivent être équipées d'enregistreurs de température et/ou autres dispositifs indiquant le moment où les limites de température requises n'ont pas été respectées.
	idem
	

	
	Les locaux destinés à stocker les médicaments classés comme stupéfiants ne peuvent contenir d'autres produits ou objets à l'exception des documents réglementaires prévus pour leur distribution.
	idem
	

	
	Storage of drug products under appropriate conditions of temperature, humidity, and light so that the identity, strength, quality, and purity of the drug products are not affected.
	21 CRF part 211 subpart H Holding and Distribution § 211.142 Warehousing procedure (FDA)
	

	
	Any building used in holding of a drug product shall be of suitable size, construction and location to facilitate cleaning, maintenance, and proper operations.
	21 CRF part 211Subpart C-Buildings and Facilitees
§ 211.42 Design and construction features.
	

	
	Adequate lighting shall be provided in all areas.
	idem
	

	
	Adequate ventilation shall be provided.
	idem
	

	
	Equipment for adequate control over air pressure, micro-organisms, dust, humidity, and temperature shall be provided when appropriate for the holding of a drug product.
	idem
	

	
	Any building used in the holding of a drug product shall be maintained in a clean and sanitary condition, Any such building shall be free of infestation by rodents, birds, insects, and other vermin (other than laboratory animals). Trash and organic waste matter shall be held and disposed of in a timely and sanitary manner.
	idem
	

	
	Components, drug product containers, and closures shall be stored under quarantine until they have been tested or examined, as appropriate, and released.
	idem
	

	
	Materials should be handled and stored in a manner to prevent cross contamination.
	ICH Q7A, Step 5, 11.2000 Note for Guidance on Good Manufacturing Active Pharmaceutical Ingredients "7.4 storage"
	

	
	Unless there is an alternative system to prevent the unintentional and unauthorised use of quarantined, rejected, returned or recalled materials, separate storage areas should be assigned for their temporary storage until the decision as to their future use has been taken.
	idem
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