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Vous devez composer sur deux copies séparées

1ére copie :

1/ Décrire les principales &tapes d’une procédure d’achat de produits
phammaceutiques en établissement public de santé,,

2/ Décrire le principe de Forganisation des programmes de Soutien aux Techniques
Innovantes et codteuses.

3/ Décrire les circuits possibles des produits de santé en hospitalisation a domicile

2™ copie :
4/ Un nouvel hépital se construit, comportant des activités de chirurgie et de
cancérologie et une pharmacie d'établissement va étre créée,

Que devez-vous réaliser administrativement, en tant que pharmacien gérant de
cette nouvelle PUI pour mener a bien ce projet ? ;

Sur quels textes vous basez-vous ?

Qui donnera I'autorisation de cette nouvelle PUI ?

5/ Quelles sont les. différentes instances hospitaliéres, leurs compositions (dans les
-grandes lignes) et leurs principales missions ?

6/ Aprés avoir rappelé les modalités de financement de la Sécurité Sociale,
argumentez les principales mesures relevant d’une maitrise médicalisée des
dépenses d’Assurance Maladie. '

7/ Le Dossier Médical Personnel :

Cadre réglementaire

Enjeux et objectifs
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-1/ Réle de Pétablissement coordonnateur dans le cadre du GCS UniHa.

2/ Missions de la direction de la recherche clinique et de I'innovation dans la prise en
charge des innovations.

3/ Contenu du rapport d’étape normalisé du contrat de bon usage.

4/ Pharmaco-épidémiologie :

-  Définition :
* Incidence :
‘= Prévalence

- Objectifs de I'épidémiologie :
= Descriptive
= Explicative

- Schéma d’étude d’une étude de cohorte

5/ Objectifs de la T2A
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De nouveaux locaux destinds 3 accueillir l'activité de préparation des médicaments
injectables viennent d'étre installés et équipés au sein de la PUI dans laguelle vous
exercez vos fonctions.

1. Quelles sont les obligations réglementaires a respecter avant de pouvoir procéder
a l'utilisation de ces locaux ?

Il est prévu de réaliser dans ces nouveaux locaux des préparations pour les patients d'un
autre établissement de santé,

2. Comment doit 8tre organisée cette sous-traitance ?

Vous étes en charge du bon fonctionnement de cette unité. Vous assurez également
Pachat et I'approvisionnement des médicaments anticancéreux.

3. Définir les termes achat et approvisionnement.

4. Citer 6 points clés de la démarche achat.
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5, Decmre la notion de Mal ché passé selon une procédure adaptée.
Ve h
Vous étes amené a travailler réguliérement avec la Direction de la recherche dlinigue et
Innovations au sujet des médicaments expérimentaux. oLL moREC 0L, P56

6. Indiquer les missions de cette direction et plus par ticuligrement de Ia cellule
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7. Définir la notion de médicament expérimental ;- T AR gu RO el AR oL uk L

Dans le cadre de la prise en charge en sus des GHS de certains anticancéreux, vous
assurez le suivi des médicaments et des indications.

8. Définirla notion de GHS.

9. Indiquer le réle de 'OMEDIT dans ce domaine.

10.Décrire le Contrat de Bon Usage. Lo
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10.

Expliquer les notions de RSS, GHM et GHS en explicitant le lien entre ces
trois notions dans la tarification a I'activité.

Expliquer les modes de prise en charge, dans le cadre de la tarification a
I"activité, des dispositifs médicaux utilisés au cours des activités de soins a
I'hopital.

Décrire les missions socles et les activités optionnelles des pharmacies a
usage intérieur.

Indiquer les missions des OMEDIT.

Décrire I'objectif et le contenu du rapport d’étape annuel du contrat de bon
usage.

Décrire les objectifs principaux des cellules innovation au sein des DRCI des
CHU.

Définir la notion d’achat pharmaceutique. Décrire les étapes du processus
d’achat.

Définir les termes promoteur et investigateur d’'un protocole de recherche
clinique. Décrire le contenu d’un dossier CPP de protocole de recherche
interventionnelle.

Décrire la notion de médicament rétrocédable.

Décrire la finalité du systéme d’autorisation temporaire d’utilisation des
meédicaments. Indiquer le contenu du formulaire de demande d’ATU
nominative.
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jeune dipldmé, le pharmacien gérant de la PUI qui vient de vous recruter vous confie la charge
des achats et approvisionnements en spécialités pharmaceutiques.

1. Définir les termes achat et approvisionnement.

2. Décrire les étapes de ces deux processus et le role du pharmacien dans leur mise en
ceuvre.

Vous étes chargé notamment de revoir Porganisation et la planification de I'approvisionnement.
3. Décrire votre démarche. Préciser les éléments de maitrise de ce processus.

Une commission des achats se met en place au niveau de |'établissement. La premiere réunion
porte sur le poids des achats pharmaceutiques dans le budget de 'hépital.

4. Expliquer pourquoi ce sujet constitue un point d’attention important dans le cadre de la
tarification a l'activité.

Vous étes chargé d’une analyse sur la mutualisation des achats au niveau du GHT.
5. Expliquer ce que signifie la mutualisation des achats. Donner votre avis a ce sujet.

6. Définir Pexpression Groupement Hospitalier de Territoire. Expliquer les implications
pour les PUL Donner votre avis a ce sujet. '

Parmi les médicaments dont vous assurez l'approvisionnement, se trouvent les spécialités
pharmaceutiques soumises a autorisation temporaire d'utilisation.

7. Décrire les spécificités de 'approvisionnement de ces médicaments.

Le suivi des dépenses des médicaments ATU est envisagé dans le futur CAQES.
8. Expliquer en quoi consiste le CAQES.
9. Décrire les évolutions qui le différencient du CBU.
10. Expliquer le role des OMEDIT dans le suivi de 'exécution de ce contrat.
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