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Question 1 : QCM (5 points)
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Q ovez rédiger Une

Vous éte
s Ie (la) pharmacien(ne) en charge du préparatoire dans votré officine et vous d

procé
dure dont la trame est reproduite ci-dessous :

Pharmacie Carreire B

Référence : SOP-001 Statut : en cours de rédaction

Version 1.0 Date d'application : e -

Créele: Par : Validé par : —
Procédure générale de réalisation des préparations et de |
tracabilité des préparations =

_A) Objectifs
'LOUBJectif de cett.e procédure est de décrire le processus de réalisation d'une préparation en conformité ave:
€S Bonnes Pratiques de Préparation. Elle doit permettre :

t des Bonnes Pratiques d

' B) Domaine d'application
Cette procédure s'applique a | ensemble
pharmacie Carreire.

C) Responsabilités

D) Procédure générale de réalisation des préparations

De réaliser les préparations et d'en garantir la qualité dans le respec

Préparation.

Qe se familiariser avec les gestes de base nécessaires a la réalisation des préparations de
différentes formes galéniques (formes solides, liquides et semi-solides).

De prendre en considération les notions de toxicité et de faisabilité propre a chaque préparation lo

d? I'analyse, la réalisation et le contréle de ces préparations.
D'assurer la tracabilité des préparations effectuées.

—~
o
1}

Sy -
des préparations

Paragraphe a compléter

Paragraphe a compléter

E) Tragabilité des préparations

Paragraphe a compléter

F) Références

Bonnes Pratiques de Préparations, 2023.
Décret n° 2012-1201 du 29 octobre 2012 fixant les régles d'étiquetage des préparations magistrales, officinale

et hospitalieres. _
ANSM : Etiquetage des préparations magistrales, officinales et hospitaliéres : précisions et recommandatior
relatives a I'application du décret n® 2012-1201- Point d'information (http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-
tion-Points-d-information/Etiquetage-des-preparations-magistrale _officinales-et-hospitalieres-
t-recommandations-relatives-a-l-a i : RS

informa
recisions-e

G) Liste de diffusion _
préparateurs amenés a réaliser des préparations au

‘e document est diffus
sin du préparatoire de la

é a tous les pharmaciens et
pharmacie Carreire.
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Les parties C) Responsabilités, D) Procédure générale de r‘al' r
Tragabilité des préparations restent a compléter. 73

a) Compléter le paragraphe C) Responsabilités. (3 points)

b) Partie D) Procédure générale de réalisation des préparations. L&
Indiquer les étapes du processus de réalisation des préparations en vous appuyantmtj
préconlsé dans les BPP 2023 et décrire de fagon concise ces différentes étapes. (6 po

| <) Pagﬂg Tragabllité des préparations.
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Question 1 : QCM (5 points) *

Reépondre sur votre copie aux 5 questions sm&.ias.

ATTENTION, pour cette question, le mode de notation est le suivant -
Réponse exacte = + 1 point
Pas de réponse = 0 point
Réponse fausse = - 1 point

a. Au sein du préparatoire, Ia libération d'une préparation magistrale est de la
responsabilité d'un pharmacien. ) R
VRAI
- FAUX

b. Au sein du préparatoire, la décision d'acceptation d'une MPUP est de la
responsabilité d'un pharmacien.
() VRAI
2 - FAUX

c. Sila prescription comporte la mention « Prescription a but thérapeutique en
I'absence de spécialités équivalentes disponibles », la préparation magistrale
est obligatoirement remboursable par I'Assurance Maladie.

1 - VRAI

@- FAUX

d. L'étiquetage d'une préparation ma trale comporte obligatoirement la mention

« Respecter les doses prescrites »
1—VRAI

(2} FAUX al

. Selon les nouvelles régles des BPP, toute préparation magistrale doit étre
Pt e ' Jié a la préparation.

précédée de I'évaluation du risqu
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Depuis le 20 septembre 2023. 12
mnplacocouadeﬁm Au sein ¢ de vot €1 Vous ¢tes on :: \'ée en vigueur. Elie
forganisation du préparatoire. arge de revoir

v | personne|
v S o8 posenei'.‘ charge de la réalisation gas
2 VOus au nouveau personnel et a
u

3 b Ay Py i paeiny R'"’;'if: A  pOuVant
Pour Pw“d’ , : présenter un r :
un 'OriSe S U | lsque ur ‘
pcépaatoue. quello(s) autorisation(s) doivent étre obtenues ? Qu‘:odéti:r::r::e (oesns)

!ulaoﬁsabon@) ?

'_'lsaﬂon d'une préparation ?

> i‘ é de la prépafﬂtion?Dequels
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Question 1: QCM (5 points)
Répondre sur votre cople aux 5 g f* :

ATTENTION, pour cette ques
- Réponse exacte =
Réponse fausse = -

= ““‘“Mh hérat
responsabllité d'un pharmacien.
1-VRAI
2 - FAUX

h’“‘*ﬂmh lall

WMM
1-VRAl nl‘-r
2-FAUX
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Université Bordeaux / UFR Pharmacie
6EME ANNEE FILIERE OFFICINE

UE OFF 17 — 1% session 15/12/2017

Durée 1h15

Remarque : Rédaction sur 2 copies séparées :
Copie 1 : Module 1 (Frangoise Amouroux)
Copie 2 : Module 2 (Virginie Busignies et Hassana Hsein)

Nombre de pages : 3



universite
BORDEAUX

UE OFF 17 — 1°" session 15/12/2017

Sujet Module 1

==

Quelles sont les regles de prescription et dispensation de Temgeésic ® 7 (6 points)

2. Qulest-ce qu'un médicament a surveillance particuliere ? citez des exemples de
médicaments concernés (sans les détailler) (4 points)

3. Quelles sont les modalités de dispensation des médicaments dérives du sang ? (6
points)

4. Pour I'équipe officinale, quel est l'intérét d'une démarche qualité ? (4 points)

Sujet Module 2

1. Vous étes le pharmacien responsable du systeme qualité du préparatoire (10 points).

a. Sur quel référentiel allez-vous vous appuyer pour la réalisation des
préparations dans le préparatoire ?

b. Citer (& minima) les procédures et les protocoles a mettre en place (vous
pourrez vous aider de ce qui a été vu en travaux pratiques).

c. Quels sont les documents a posseder pour assurer la tracabilité des
préparations (y compris la délivrance) ?

d. Décrire le processus de préparation de la réception de I'ordonnance jusqu'a la
délivrance de la préparation en mettant en avant les points critiques, les niveaux
de responsabilité et le systeme documentaire associés a chaque étape (vous
pouvez vous aider d'un schéma).

Remarque : Vous ne traiterez pas le cas de la sous-traitance.

2. Reépondre aux questions suivantes (5 points).
Attention : une bonne réponse compte pour 1 point, une mauvaise réponse pour — 1 point.

2. 1. Quel est I'objectif principal des BPP ?
a — Définir des régles d’hygiéne pendant la réalisation des préparations
b — Garantir la qualité des préparations
c — Protéger la santé du personnel contre la toxicité des produits manipulés

2. 2. L'étiquetage d'une préparation magistrale comporte obligatoirement la mention
« Respecter les doses prescrites ».

a - VRAI

b — FAUX

2 3. La libération d’'une préparation magistrale est de la responsabilité du pharmacien.
a— VRAI
b — FAUX
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2. 4. Je peux réaliser une pommade pour un enfant de 10 ans contenant une substance

vénéneuse (liste 1) sans autorisation ?
a—OuUl
b — NON

2. 5. Je peux déconditionner un tube de créme contenant une substance active classée en

liste Il en vue de son incorporation dans un liniment ?
a — VRAI
b — FAUX

3. Etiquetage des préparations magistrales (5 points).
Quelle serait I'étiquetage de la préparation suivante ? Vos choix devront étre justifiés.

Pommade de Dalibour sans camphre

Formule selon le Formulaire National

Composant Quantité
Cuivre (sulfate de) pentahydraté | 0,10 g
Zinc (sulfate de) heptahydrate 0,359
Zinc (oxyde de) 10,00 g
Eau purifiée 10,00 g
Graisse de laine 20,00 g
| Vaseline blanche 59,559

Pour vous aider, vous disposez des informations suivantes :

DENOMINATION COMMUNE | NUMERO | LISTEI LISTE Il STUPEFIANTS PSYCHOTROPES EXONERATION NUMERO
internationale ou frangaise d'arrété d'arrété
(DCI ou DCF) | (1) (2)
Zinc :
Chlorure... 1 X
Phosphure . 1 X 1
Sulfate .. 1 X 1
Sulfophénate.. 1 X l o o
NOMS DES SUBSTANCES FORMES PHARMACEUTIQUE NON DIVISES DIVISES QUANTITE T
VENENEUSES ou voies d'administration en prises en prises maximale
“ - de substance
Concentration Doses limites remise au public
maximale % par unité de prise (en grammes)
(en poids) (en grammes)
zZinc :
Sulfate ..............oooocveiiio... | Collyres et pommades ophtalmiques 2 0,40
En application sur la peau 1 0,50
| Autres formes 0,50 0,05 0,50 B




