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Introduction 

Les médicaments radiopharmaceutiques (MRP) marqués au fluor 18F font l’objet de contraintes logistiques particulières, liées à leur période 

radioactive très courte. Ces contraintes doivent être prises en compte dans les cahiers des charges (CDC) afin d’assurer la sécurité 

d’approvisionnement ainsi que la radioprotection. Les MRP fluorés peuvent avoir un statut de spécialité pharmaceutique avec autorisation  

de mise sur le marché (AMM) ou de MRP expérimental, dans le cadre d’études cliniques réalisées dans les services de médecine nucléaire. 

L’objectif de ce travail est d’identifier les clauses particulières aux MRP fluorés à intégrer dans les CDC, en tenant compte du statut avec 

AMM ou expérimental. 

Matériel et Méthode 

Résultats - Discussion 

Conclusion 

Les clauses des CDC sont destinées à obtenir la meilleure offre industrielle possible, mais, si elles sont trop contraignantes pour l’industriel, elles 

risquent d’avoir un impact négatif sur les prix. Si dans le cas d’un MRP avec AMM, la concurrence permet de limiter les hausses de prix, pour les 

MRP expérimentaux, la possibilité de négociation revêt toute son importance, l’investigateur devant avoir une visibilité sur les coûts 

prévisionnels. Les clauses spécifiques à introduire dans les CDC doivent permettre d’assurer la qualité, la radioprotection, ainsi que la sécurité 

d’approvisionnement. 
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