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e  Médicaments et produits de s_anté |
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Presentahon de \a matlere

‘ UE14 Medlcaments et prodults de sante

Spé Dentaire *

* 40 points

Spé Pharma.

* 60 po'i'nts

22 QCMs en 20 minutes |

Professeur Braguer 15h de cours en UE14
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‘Les métiers du pharmacien

~ Formation / qualification
Environnement professionnel
" Débouchés

" .Retenir 5| les metlers mentlonnes sont réservés ou non aux pharmaaens medecms et autres
- professionnels de santé

Ne pas retenir la formatlon nécessaire pour y accéder



Définitions

'Médicament

Toute substance ou composmon presentee comme possédant des propriétés curatives ou
preventlves a I'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou
- composition pouvant étre utilisée chez I’'homme ou chez ’'animal ou pouvant leur étre
administrée, en vue d’établir un dlagnostlc médical ou de restaurer, corriger ou modifier
leurs fonctlons physmloglques en exergant une action pharmacologique, |mmunolog|que
ou metabollque

o PoUrIe-'pharmacien : médiCa'ment # Pr’incipé actif + excipients

.- Pour le médecin : un prodwt ayant une act|V|te therapeuthue

* Pourle SC|ent|f|que substance active
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.« Dispositifs médicauxet -« Médicaments :
produits cosmetiques : R .

Abserice dAMM, remplacé par des - - LI N .
- critéres qualité comme le marquage T AMM definit vraiment le - -

médicament. +++

- “‘




'I\/I_étiersdupharthaCieh

75 000 pharmacnens (hors recherche)

'2/3 en officine

10% en biologie - -

8% en etabllssement de santé
45% mdustrle |

1% dIStrlbutIOI‘I en gros

1/3 d’hommes

2/3 de femmes
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Métiers de la recherche |

- Chargé de recherche

K Blologle bIOChImIe blotechnologle ch|m|e
. Bacterlologle V|rolog|e |mmunolog|e |nformat|C|en

Postes dans 'industrie privée :

* Entreprises pharmaceuthues et de blotechnologles :
Postes dans la recherche publique :
- Laborat0|res unlver5|ta|res INSERM et CNRS

Collaboration public?priVé'




Métiers de la recherche préclinique

- Biologiste, biochimiste, pharmacologue, pharmacocinéticien, toxicologue

Postes dans I'industrie privée :
. Ehtreprises'p‘harmaceUtique-s'et‘de biotechnologies |

Postes dans la recherche publlque

e Laborat0|res unlver5|ta|res INSERIVI et CNRS




Meétiers de la recherche clinique

Medecm mvestlgateur (prescrlpteur) pharmaaen NON autorlse +++
Attache de Recherche Clinique (ARC) :

. Organlse et suit les études cliniques pré et post AMM

Part-lclpea I'élaboration du protocole. d’ _essa.l clinique

Vérifié I’approvisionnemént en medicaments expérimentaux

Etabllt suit et évalue [’ appllcatlon des. bonnes prathues cliniques

Garantlt Ie respect des donnees recuelllles de Ia reglementatlon et du protocole

Assure Ia gestion, la tragablllte et archlvage de I’ ensemble de la documentation de
Iessai.- ~ -

Eﬁges Industrle hopltal sous- traltance entreprlses prlvees d'essals clmlques «
) . .
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. Pharmacien adjoin_t/dé'légué ++++

« Constitution du dossier de demande d’AMM
* Interface avec les autorités de santé . -

* (études analytique’s, galéniques, précliniques

et cliniques, pharmacoéconomiques)

Poste : ihdustrie pharmaceu'tique et biotechnologies (privé)



Production industrielle

Pas'sage d’uhe'pro_du'ctioh expérim'enté_le a la production-de lots industriels '

« de quelques grammes a plusieurs kiIo:g'rammes et tonnes »

A chaque 'ét'.ape : systeme d’assurance qualité ’

Prélevement d’échantillons a chaque.étape;dé fabrication

Qualité des 'mati'éres premiéres (principe actif +‘e,xcipievnts‘)

- Tragabilité et contrdle des étapes de fabrication
:Tragablllte de chaque lot produit
,Procedures d’alerte et de rappel des Iots defectueux

| Reglementatlon rigoureuse

Bonnes prathues de fabrication (BPF) -

Inspectlons.r_egul,leres
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Metiers dela PrOducti.-on'indj'us't'riel_\e |

Production :

“+ Galéniste (pha’rmacien ++) |
“* Responsable d’un secteur. de produ_ction_
Qualité :

. Responsable du Iaboratonre de controle (pharmauen de preference) ana/yses de
controles de [o] product/on

. Assureur quallte

« Auditeur: qudit et mesures correctrlces controle des sn‘es de productlon et autor/sat/on
d ‘exploitation pour 3 ans .. ‘

Postes dans industrie, sous-traitance (privé)
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France : 224 sites industriels,

40 000 emplois de production

++
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Meétiers du marketing :

. Chef de prodmt CEE strategle marketlng/de vente la communlcatlon et anime une-
equipe de marketlng)

e Chargé d’etude marketing

- » Visiteur medlcal (gere 'objectif de vente, informe les professmnnels assure la promotlon
du mdc.. )

Le marketing comprend tous les professionnels de santé.




Missions de la visite médicale

 Le butestde vendre tout en 'r'e‘sp.ectant' ’éthique :

. Présenter les produits aux membres-du cdrps médical

e Recuellllr et transmettre les mformatlons de pharmacowgllance
. Etabllr un compte rendu. de chaque visite |

o Responsablllte d’un secte‘urgquraphlque

C’ est en train de se « morallser » respect de Ia charte de la visite medicale
obllgatOIre - . "2
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La pharmacie

d’officine travaille en

flux tendu, elle est
approvisionnée .
tous les jours
contrairement a la
pharmacie d’hopital.
+++

=Y Pharmacie
@« [~—] [l

Pharmacies
hospitalieres

Cenirale d’achat
pharmaceutique (OTC)



Meétiers de la logistique

* Le pharmacien respons-able : organise I'ensemble des opérations de

- stockage(tracabilité, suivi et retrait de lats, livraison, distribution et exportation, |
- approvisionnement, et veille aux bonnes condltlons de transport) Il gere

' egalement I’mformatlon et Ia pubI|C|te

* Le gr055|ste repartlteur ‘est proprletalre de son stock, il le réparti des
- medlcaments sans Ies transformer, en gros ou en détail aux officines.

. Phérm-HC'iens-délégUé'.et adjoint : aident le"ph'armacien responsable.
. Dépositaire :- peut agir pour le compte'd"un ou de plusieurs fabri.cants.
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Logistique

- Le Code de'la Sante Publique (CSP) |mpose aux gr055|stes repartlteurs 5 obligations :
+H++++ | - -

e« avoir le statut d’ etabllssement pharmaceuthue et étre dlrlge par
des pharmauens |

+ desservir toutes les officines de pharmacie de leur seCteur
* livrer tout m’édi"ca'me'nt de leur stock dans les 24 heures
. referencer au moms 90% des medlcaments et accessoires médicaux

. detenlr en permanence un stock suffisant pour satlsfalre au moins 2 -
'. semames de consommation »



~ Di'spensation (=¢ )_ -du' médicament

Offlcme etabllssement charge de la dlspensatlon au detall de mdcs et
produits de santé, dont'la preparatlon S ERVE T sont réservées au
~ -pharmauen a|n5| que I'execution de preparatlons maglstrales

- Prescription : acte médical qui conduit a la rédaction d’'un document
'(ordonnance) qui engage la responsablllte du prescripteur.

Ordonnance document écrit par le prescripteur remis au pharmacien.

* Liste de médicaments (nom dosage forme) avec posologle (dose nombre
et horaire de prlses) et duree de traltement +++

Dlspensatlon : aprés analyse de Ia.prescr.lptlon.
Administration | | |

La pharmacie répond a des bonnes pratigues de dispensation et des garantles sanitaires et fait

I obJet d’mspectlons par Ies autorités de sante
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Droit de prescription

~ Pas exclusivement réservé aux médecins ni a tous les médecins

» Professions médicales : les chirurgiens-dentistes, les sages-femmes,
les directeurs d’un Iaborat0|re d’ analyse de blologle médicale et les
vetérinaires. |

o Auxﬂlalres medlcaux Ies |nf|rm|ers Ies masseurs-kin
et Ies_pedllcures podologues.

Liste limitative et/ou réglementée des produits que . -

'chaque professionnel a le droit de prescrire +++




Dispensation en officine

23000 off.icinés en France

2/3 des pharmauens

France 1 offlcme pour 2500 habltants / I\/onenne européenne =1 pour 4000 habltants

4M de personnes/jour entrent dans une pharmacie (service de prOX|m|te)

80% des 'mdcs deélivres en officine sont prescrits sur ordonnance

20% sont donc issus de I’ automedlcatlon

_Lanalyse de I'ordonnance est faite par le pharmauen qui engage sa responsablllte
(autant que le-médecin)s’il y a une erreur de prescription. |
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" Dispensation en'ofﬂcine-4 2o

Le pharmacientitulaire et I’adjo’int Sont salériés et_respdnsables de 5
e L’anal.yse.phar-mac_eu'tiqﬁe de I’or'd.onnanc.e-’ .

* La tra;abilité du médicame_nt | ,'

-; La' pr_éveh.tio.n, dépistage et édutatién thérapeutique

+ Des i~nfdrmafi0ns et cc')n's_eils.su.r I’usage o__l'es médic‘ament-s

* La préparation éventuelle des doses a administrer

*La d‘ispensa'ti.on de mdcs



Dispensation en officine

~ Profitant du monopole de la vente (partagé avec les vétérinaires pour les mdcs animaux),
|'exigence de santé publique leur impose des contréles rlgoureux et de proteger le
consommateur face aux contrefagons - -

Leur mstaIIatlon est reglementee (I ensemble du territoire doit étre occupe) et un service
de garde est mis en place entre Ies pharmaaes d’un méme secteur pour assurer un service
24h/24 et 7j/7. Wiy -
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Postes a I’h6pita| pharmaaens prat|C|ens hospltallers pharmauens des hopitaux
| des armées et radlopharmamens | |

lls sont respOnsabIes ;
e du circuit du mdc et autres prodwts de sante

. de Ia reconstltutlon des mdc (preparatlon)

des essals cllnlques

de la vigilance et de la stérilisation

~d’avoir un stock pour 3 semaines




‘Pharmacien inSpecteur de la santé:publique (ARS)

La création et le transfert des officines =

Le Cir_Cuit et la distribution des médicaments |

La qgualité des produits de santé et leur lieu de fabrication
Les conditions d’exercicé dans Iés laboratoires
L'exercice.illégal de'la profession

Le 'c'ont{rél'e des produits cosmétiques

La stérilisation du matériel chirurgical dans les établissements

B @ ) Agence Régionale de Santé




Pharmacien conseil de la sécurité sociale

La réaiisatioh»des objectifs -fixés'par la caisse nationale de

* Ll'assurance maladie (sécurité sociale)

La vérification des remboursements

Securité sociale

Les missions d’expertise du contrdle médical




‘Pharmacovigilance et'.-bén‘éfi'ce/ risque -

.La pharmacowgllance est Ia survelllance du mdc post AMM pendant la
| -commermallsatlon |

. Centre Reglonal de Pharmacowgllance recuellle les declaratlons
deffets |nde5|rables o |

. Comm|55|on de SUIVI du rapport beneflce/rlsque
. Servlce de pharmacovrgllance des mdustrles

La pharmacowgllance consiste a survelller Ies effets mdeswables restrelndre Ies
indications therapeutiques, retirer des lots voire arreter F! commermallsatlon
d’un prodwt | R
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En lien avec les produits de santé. .

e 'Pha'rmaci'en‘s des agences sanvi’tai'res et mlin'.i‘st'ére de la santé

K Pharrhac_iens chargés des produifs_ sanguihs labiles -
. P.harm'acierhmhs sapeur-pomp_i.er OU militaire, yblont-aires ou professionnels
3 Pharmaci_ens desaSS;o’ciati.ohs ou mis_sions humanitaires
+ Pharmaciens r’esponséb'le_s de Ia _dispe_.nsq'tion. é'do'micile-dé' gaz mdcaux

* Pharmaciens des centres spécialisés dans la lutte contre les addictiors
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Aix-Marseille - »s études de phsz / ‘
f . . Aix  Marseille Université

LES ETAPES DU CURSUS

i DFGSP (3ans) : Dipldmede Formation .
<l = . CES
e P Numerus
. Concours (IRl
g 193
- =
o9
,E =
E 2
iR
S E DFASP (2ans): Dipldme de Formation
= Approfondie en Sdences Pharmaceutiques
Q
© OFFICINE INDUSTRIE INTERNAT
—
v
DE de Docteur DE de Docteur n
en Pharmacie en Pharmacie :
Métiers de Métiers de )
I’officine I'industrie .

D:




.En'deho'rs. du.cyclé de ,vi'.e du mdc. .

| ,’B-iolo-giste-:’ médecin ou phar.fnacien.
e Effe'ct'ue Ieslp.rlélév_emehts sathins |
o |dent'if.icétion; ncons.ervAéti.on et é~|ir+)ination 'd.,es échanti'llons
. Exécu'fion des analyses, .tr‘a"n_s'mi_.ssAid.n des résultats’ |
Ense_ignant-cherchédr i_-p.aS 'fo-rcéme.nt pharmacien
. E'nSe"igh'e.r.r]ent'é université B

:- Reche’rc_he dans un Iabo_'r'ato’iré-lNSERI\/I ou .CNRS )

Pharmacien hospitalo-universitaire
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