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ABSTRACT :

Les études cliniques sont un des points clés de la réussite de la mise sur le marché
d'une nouvelle molécule. Cette réussite est étroitement liée a la qualité et a la
reproductibilité des lots de médicaments utilisés. Si la fabrication de ces lots, souvent
sous traitée, est une étape intermédiaire entre la mise au point de la fabrication de la
molécule active et la fabrication industrielle, elle ne doit pas pour autant étre négligée
afin de ne pas remettre en compte les timings et les résultats de I'étude. Nous nous
proposons d'aborder les différents points, aussi bien techniques que réglementaires,
qui permettront d'accélérer la transposition industrielle du process de fabrication du
médicament injectable.

Clinical trials are key phases in the successfully commercialization of a novel chemical
or biological entity. Success is closely linked to the quality and reproducibility of the
drug batches. Even though the manufacture of these batches (which is often
subcontracted) is an intermediate step between synthesis of the active compounds
and its industrial production, this is not a reason to neglect the process and thus
potentially endanger study's timelines and outcomes. This seminar will cover a variety



of technical and regulatory aspects in order to accelerate industrial scale-up in the
manufacture of a drug preparation for injection.
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