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1¢r¢ copie LEGISLATION DU TRAVAIL
2¢me copie LEGISLATION PHARMACEUTIQUE
3éme copie GESTION A L’OFFICINE

Le sujet, documents et annexes compris, comporte 15 pages numérotées de 1/15 a 15/15.
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compléte et précise.

La copie rendue, conformément au principe d’anonymat ne doit comporter aucun signe

distinctif (nom, signature, utilisation d’encre rouge, de surligneurs...).

L'usage de calculatrice avec mode examen actif est autorisé.

L'usage de calculatrice sans mémoire, « type collége » est autorisé.
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Pharmacie du Port
5 rue du Port
59000 LILLE
Tél: 03 38 54 55 00

magasin spécialisé

RCS : LILLE B 894 523 614
NAEF: 4773Z

SIRET: 01928374650192
CA : 1700 000 euros
Effectif : 3 salariés

Forme juridique : SARL

Activité : Commerce de détail de produits pharmaceutiques en

Monsieur DUPONT et madame DURAND, pharmaciens, sont titulaires de la

pharmacie du Port.

Leur équipe est constituée de trois salariés :

- Laura BERTIN, préparatrice en pharmacie
- Camille GRANT, préparatrice en pharmacie

- Aurélien DERIS, apprenti préparateur en pharmacie
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LEGISLATION DU TRAVAIL
(14,5 points + 0,5 point pour le soin et la rigueur dans la rédaction)

1. Laura BERTIN est embauchée en contrat a durée indéterminée depuis le 1¢"
avril 2015. (7,5 points)

1.1 Proposer une définition du contrat de travail.

1.2 Citer deux obligations pour I'employeur et deux obligations pour le salarié, liées au
contrat de travail.

Depuis quelques mois, Laura arrive régulierement en retard. De ce fait, deux
avertissements lui ont été notifiés. Son attitude a nécessité un entretien avec ses
employeurs. Trés énervée aprés ce rendez-vous, elle abandonne son poste, part en
proférant des insultes et bouscule volontairement une cliente. Madame DUPONT
s’interroge sur les suites a donner.

1.3 Caractériser la faute commise. Justifier la réponse.

1.4 Préciser la sanction imputable a cette situation.

1.5 Présenter la procédure a respecter pour appliquer cette sanction.

1.6 Identifier les conséquences de cette sanction pour Laura.

2. Camille GRANT est en CDI a temps partiel, 30 heures par semaine. En mai,

suite a la demande de Monsieur DUPONT, elle effectue 32 heures hebdomadaires
(DOCUMENT 1). (7 points)

2.1 Définir la notion de temps partiel.

2.2 Préciser la procédure a respecter par I'employeur afin d’augmenter le temps de
travail de Camille.

2.3 Qualifier ces deux heures hors contrat.

2.4 Citer deux conditions a respecter pour 'accomplissement de ces heures.
2.5 Déterminer la durée moyenne mensuelle de travail de Camille dans ce cas.
2.6 Indiquer le taux de majoration défini par le Code du travail.

2.7 Indiquer le taux de majoration prévu par la CCNPO.

Du fait d’un fort accroissement de I’activité depuis cette semaine, monsieur
DUPONT demande a Camille d’effectuer cinq heures hebdomadaires de plus, a
partir de la semaine prochaine.

2.8 Calculer la durée effective du travail de Camille.

2.9 Expliquer I'incidence de cette augmentation sur le contrat de travail de Camille.
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LEGISLATION PHARMACEUTIQUE
(39 points + 1 point pour le soin et la présentation)

1. Madame MARTIN se présente a I'officine pour se faire délivrer une boite de
DOLIPRANE® comprimés et du COLD CREAM. (9 points)

1.1 Définir le terme « officine » selon le Code de la Santé Publique.
1.2 Citer deux types de pharmacies autres que l'officine.

1.3 Le DOLIPRANE® est une spécialité pharmaceutique. Indiquer trois caractéristiques
d’'une spécialité pharmaceutique, en lien avec sa définition.

1.4 Le COLD CREAM appartient a la catégorie des préparations officinales. Proposer
une définition de « préparation officinale » d’aprés le Code de la Santé Publique.

1.5 Citer deux catégories de professionnels habilités a délivrer les médicaments.

1.6 Indiquer I'insigne porté par monsieur DUPONT, puis celui porté par Laura.

1.7 Préciser les trois responsabilités du pharmacien titulaire, dans l'exercice de sa
profession.

2. Madame MARTIN présente également une ordonnance comportant la

spécialité HUMIRA® 40 mg, médicament a prescription restreinte. (9 points)

2.1 Indiquer les deux catégories de médicaments a prescription restreinte auxquelles
appartient HUMIRA® 40 mg (sigles non acceptés). (DOCUMENT 2)

2.2 HUMIRA® 40 mg est aussi un médicament d’exception nécessitant une ordonnance
spécifique, en vue de sa prise en charge. Indiquer les deux caractéristiques de cette
ordonnance.

2.3 Préciser le devenir des différentes parties de cette ordonnance.

En raison d’un stock insuffisant, la pharmacie ne peut délivrer 'ensemble de la
prescription. Madame MARTIN ayant des difficultés a se déplacer, Camille propose
de lui livrer la deuxiéme boite ’HUMIRA® 40 mg manquante.

2.4 Indiquer s’il s’agit d’'une livraison a domicile ou d’une dispensation a domicile, en
justifiant la réponse.

2.5 Préciser les quatre conditions liées a cet acte.

2.6 Indiquer si Aurélien peut remplacer Camille pour cet acte. Justifier la réponse.
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3. Laura BERTIN délivre dans la méme journée la spécialité SKENAN® LP 60 mg
(DC : morphine sulfate) — médicament stupéfiant. (9,5 points)

3.1  Nommer le type d’ordonnance nécessaire a cette prescription.
3.2 Indiquer quatre caractéristiques de cette ordonnance.

3.3 Préciser les modalités de rédaction devant étre respectées par le prescripteur pour
permettre la délivrance du SKENAN®,

3.4 La délivrance du SKENAN® LP 60 mg prévoit un délai de carence. Expliquer la
signification du délai de carence et indiquer sa durée.

3.5 Lors de la délivrance du SKENAN® LP 60 mg, certaines formalités sont a accomplir.
Préciser ces formalités en renseignant TANNEXE 1 (a rendre avec la copie).

4. Dans le cadre de la formation d’Aurélien DERIS, madame DURAND lui explique
les caractéristiques de la dispensation des médicaments a statut particulier.
(4 points)

4.1 Préciser les modalités de prescription des spécialités identifiées en ANNEXE 2 (a
rendre avec la copie).

5. La pharmacie du Port dispose d’un rayon « libre accés ». (1,5 point)

5.1 Relever l'obligation conditionnant la vente « en libre-accés » d’'un médicament.
(DOCUMENT 3)

6. Monsieur LEFRANC présente une ordonnance de COFAMIX® destinée a son

élevage porcin. (DOCUMENT 4) (6 points)

6.1 Indiquer la catégorie de médicaments vétérinaires a laquelle appartient le COFAMIX®.

6.2 Proposer une définition de cette catégorie de médicaments.

6.3 Définir la notion de « temps d’attente » en précisant sa durée pour le COFAMIX®.

6.4 Citer trois catégories de professionnels autorisés a détenir un médicament
vétérinaire.
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GESTION A L’OFFICINE

(24,5 points + 0,5 point pour le soin et la présentation)

1.  Monsieur et madame DUPONT, titulaires de la pharmacie du Port, ont créé leur
officine sous la forme d’une SELARL. (4,5 points)

1.1 Donner la signification du sigle SELARL.

1.2 Préciser I'intérét de cette forme juridique.

1.3 Définir le terme « commergant » (trois éléments exigés).

2. Le pharmacien a regu une facture du laboratoire SAVINE. (DOCUMENT 5).

(8 points)

2.1 Calculer le prix de vente unitaire TTC qui sera appliqué pour 'huile lavante.

2.2 Présenter le calcul de la marge unitaire.

2.3 Déterminer le taux de marque.
2.4 Préciser la signification du sigle TVA.

2.5 Définir la TVA.

2.6 Citer les quatre taux de TVA utilisés en officine, en y associant une catégorie de

produits.

3. Madame MARTIN présente une ordonnance a Camille GRANT. La cliente ne
comprend pas les honoraires figurant sur la facture (HC, HDR, HDA, HDE)

(DOCUMENTS 6, 7 et 8). (12 points)

3.1 Préciser la signification de ces honoraires.

3.2 Expliquer a la cliente les montants AMO, AMC et « assuré », en présentant les
calculs. La mutuelle couvre les médicaments a 100 %.
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DOCUMENT 1
LEGISLATION DU TRAVAIL

Heures supplémentaires et heures complémentaires : les différences

Les heures supplémentaires : une définition jurisprudentielle

C’est la chambre sociale de la Cour de cassation, dans un arrét du 30 mars 1994 qui est
venue définir les heures supplémentaires en indiquant qu’il s’agissait d’heures effectuées
par un salarié a temps plein a la demande de I'employeur ou avec son accord. Ces heures
sont dites supplémentaires dés lors qu’elles s’effectuent au-dela du contingent Iégal.

Le contingent d’heures supplémentaires

Ce contingent est fixé par accord ou convention collective d’entreprise, a défaut d’accord,
il sera de 220 heures annuelles selon I'article D3121-24 du Code du travail.

Les contreparties du fait des heures supplémentaires

Ces heures donnent droit pour le salarié a une majoration de salaire et/ou une contrepartie
en repos.

La majoration peut étre prévue par convention ou accord collectif. A défaut, le Code du
travail prévoit une majoration de 25% pour les 8 premiéres heures supplémentaires et
50% pour les suivantes.

Les heures complémentaires

Les heures complémentaires concernent tous les salariés a temps partiel. Ce sont les
heures effectuées au-dela du nombre d’heures définies par le contrat de travail de ce
dernier.

Les limites d’accomplissement de ces heures

Si le nombre d’heures complémentaires porte le temps de travail au niveau de la durée
légale ou conventionnelle de travail, le salarié pourra demander la requalification de son
temps partiel en temps complet.

Sauf accord ou convention collective le prévoyant, le hombre d'heures au cours d'une
méme semaine ou un méme mois ne peut étre supérieur au dixieme de la durée
hebdomadaire ou mensuelle prévue dans le contrat de travail du salarié, comme le précise
l'article L3123-28 du Code du travail. Si une convention ou un accord collectif prévoit ces
heures, le nombre ne peut étre supérieur a 1/3 de la durée hebdomadaire ou mensuelle
de travail prévue au sein du contrat de travail.

Les avantages obtenus en contrepartie de ces heures complémentaires

L'article L3123-8 du Code du travail indique que "Chacune des heures complémentaires
accomplies donne lieu a une majoration de salaire". Cette majoration sera au minimum de
10%. Cependant, en cas d'absence de stipulation conventionnelle, le taux pourra parfois
étre de 25%.

Le droit de refus du salarié a temps partiel

Le salarié est en droit de refuser s'il n'a pas été prévenu 3 jours avant la date des heures
complémentaires a accomplir, comme le précise l'article L3123-10 du Code du travail. Ce
refus ne pourra étre vu comme une faute et ne peut étre un motif de licenciement.

Source : https://www.droit-travail-france.fr/heures-supplementaires-et-heures-complementaires
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DOCUMENT 2
LEGISLATION
PHARMACEUTIQUE

HUMIRA® seringue préremplie et stylo prérempli a 40 mg/0,4 ml,
adalimumab

FORMES et PRESENTATIONS

Solution injectable (SC) (limpide ; incolore) a 40 mg :

Seringues unidoses préremplies de 0,4 ml + 1 tampon d'alcool, boite de 2, sous plaquette.
Stylos unidoses préremplis de 0,4 ml + 1 tampon d'alcool, boite de 2, sous plaquette.

COMPOSITION
Ser et stylo préremplis a 40 mg/0,4 ml : p ser, p stylo
Adalimumab:40 mg

Excipients (communs) : mannitol, polysorbate 80, eau pour préparations injectables.
* Anticorps monoclonal humain recombinant produit dans des cellules ovariennes de hamster chinois.

INDICATIONS

Polyarthrite rhumatoide (PR) [Seringue préremplie et stylo prérempli a 40 mg et a 80 mg] :
Humira en association au méthotrexate est indiqué pour :

le traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a séverement active de 1'adulte, lorsque la
réponse aux traitements de fond, y compris le méthotrexate, est inadéquate ;le traitement de la
polyarthrite rhumatoide sévére, active et évolutive chez les adultes non précédemment

traités par le méthotrexate.

MODALITES DE CONSERVATION

Durée de conservation : 2 ans.

A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C).

Ne pas congeler. Conserver la seringue préremplie et le stylo prérempli dans 1'emballage extérieur,
a l'abri de la lumicre.

Une seringue préremplie ou un stylo prérempli d'Humira peut étre maintenu(e) a des températures
allant jusqu'a 25 °C pendant 14 jours maximum a l'abri de la lumiére. Aprées cette période, le
médicament doit étre jeté.

PRESCRIPTION/DELIVRANCE/PRISE EN CHARGE

LISTE I

Médicament soumis a prescription initiale hospitaliere.

Prescription initiale et renouvellement réservés aux spécialistes en thumatologie, en pédiatrie, en
médecine interne, en gastroentérologie et hépatologie, en dermatologie ou en ophtalmologie.

Médicament d'exception : prescription en conformité avec la fiche d'information thérapeutique.

Extrait de la monographie VIDAL 2019
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DOCUMENT 3
LEGISLATION
PHARMACEUTIQUE

Acces direct ou libre acces (médicament en)

pharmacien.

spécifiquement adaptee a cet usage.

Les medicaments en "acces direct" ou "libre acces" appeles egalement "medicaments de medication officinale”, peuvent étre
places devant le comptoir de [a pharmacie afin de permettre au patient de se servir lui-méme. Ces médicaments, inscrits sur
une liste fixee par le directeur general de [ANSM, sont destines a traiter des symptomes courants et bénins, pour une durée
limitee, sans intervention d'un médecin pourle diagnostic, 'initiation et la surveillance du traitement mais avec e conseil du

llsdisposent d'un conditionnement adapte a la posologie et 2 la durée de traitement ainsi que d'une notice d'information

http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/glossaire.php
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DOCUMENT 4
LEGISLATION
PHARMACEUTIQUE

1. Dénomination du médicament vétérinaire
COFAMIX® AMOXICILLINE 100 PORC

2. Composition qualitative et quantitative

Amoxicilline . 100 mg
(sous forme de trihydrate)
Rofelys... QSP. lg

Excipient QSP 1g
Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique « Liste des excipients ».

3. Forme pharmaceutique
Prémélange médicamenteux.

4. Informations cliniques
4.1. Especes cibles : Porcs.

4.2. Indications d'utilisation, en spécifiant les espéces cibles

Affections a germes sensibles a I'amoxicilline.

Chez les porcs : Prévention en milieu infecté des infections respiratoires dues a Streptococcus suis,
limitée a la réduction de la mortalité.

4.9. Posologie et voie d'administration
20 mg d'amoxicilline par kg de poids vif et par jour pendant 5 jours par voie orale dans l'aliment.

4.11. Temps d'attente
Viandes et abats : 4 jours.

5. Propriétés pharmacologiques
Groupe pharmacothérapeutique : antibiotique, Pénicilline, B-lactamine.

6.3. Durée de conservation
30 mois.

8. Numéro(s) d'autorisation de mise sur le marché
FR/V/6128489 8/1996
Sac de 5 kg / Sac de 10 kg / Sac de 25 kg

9. Date de premiére autorisation/renouvellement de 1'autorisation
11/04/1996 - 23/09/2010
Extrait de ''RCP a partir de http://www.ircp.anmv.anses.fr
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DOCUMENT 5
GESTION A L’OFFICINE

SAVINE
Laboratoires dermatologiques Boulogne, le 5 juin 2020
45 place Abel Gance
92100 BOULOGNE Client 41156853
Tel : 33 (0)5 63 58 88 00 PHARMACIE DU PORT
SARL au capital de 38 250 €
5 RUE DU PORT
RCS Nanterre SIREN 403 269 483
TVA Intracommunautaire : FR 17 403 269 483
FACTURE N° 2020-06-435 59000 LILLE
Réf. Désignation Qté P.U. H.T. | % remise | P.U. net | Montant HT
34450 HUILE LAVANTE 20 13,30 22% 10,37 207,48
TOTAL BRUT 207,48
CONDITIONS DE PAIEMENT : 30 JOURS FIN DE MOIS REMISE
TOTAL NET 207,48
ESCOMPTE
TOTAL H.T. 207,48
T.V.A. 20%) 41,50
TOTAL T.T.C. 248,98
ACOMPTE
NET A PAYER 248,98
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DOCUMENT 6
GESTION A L’OFFICINE

Ordonnance de madame MARTIN

Dr BACQUET Alexandre

36 chemin du Port le 02 mai 2020
59000 Lille

Mail : m.guerou@docteur.fr

Finess 831 000000

RPPS 100000000 Madame MARTIN Dora

Tel : +33 3 90 91 92 93 29 avril 1944 (76 ans), 50 kg

Prescriptions relatives au traitement de I’affection de longue durée reconnue (Liste ou hors Liste)

(AFFECTION EXONERANTE)
BISOPROLOL 2,5 1 le matin pendant 1 mois
FUROSEMIDE 40 1 le matin pendant 1 mois

Prescriptions SANS RAPPORT avec I'affection de longue durée
(MALADIES INTERCURRENTES)

LUMIRELAX 2cp 2 fois par jour pendant 5 jours
DOLIPRANE 1 G 1cp 3 fois par jour pendant 7 jours
ESOMEPRAZOLE 40 1 le matin pendant 1 mois
DICLOFENAC 1 appl 2 fois par jour 1 tube

On admet que toutes les mentions Iégales figurent sur 'ordonnance.
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DOCUMENT 7
GESTION A L’OFFICINE

PHARMACIE DU PORT Fact. Num. : 72546
5 RUE DU PORT Date Fact. : 0370572020
59000 LILLE Date Ord. : 0270572020
592074387
Medecin : BACQUET Alexandre
Tel - 03 38 54 55 00 Code OP : CL
INSEE : 244035901704344 Malade : MARTIN DORA
9 AVE JACQUES CHIRAC 59000 LILLE
01 597 7530 CPAM DE LILLE
QTE  DESIGNATION CIP PRIX/U hors HD HD TXSS
1 BISOPROPOL 2,5 3400935296177 4,23 1,02 100
1 FUROSEMIDE 40 3400936476769 1,86 1,02 100
1 LUMIRELAX 3400930632192 8,10 0
3 DOLIPRANE 1G 3400934998331 1,16 1,02 65
1 ESOMEPRAZOLE 3400930125670 5,24 1,02 65
1 DICLOFENAC GEL 3400934362415 2,53 1,02 30
1 HC 0,51 100
1 HDR 0,51 100
1 HDA 1,58 100
1 HDE 3,57 100
MONTANT TOTAL : 38,75 MONTANT AMO : 23,69
MONTANT AMC : 6,96 MONTANT ASSURE : 8,10
Ces montants s"entendent avant application, le cas échéant, de la
franchise prévue a I"article L.322-2 du code de la sécurité sociale et
indiquée sur le relevé de prestations.
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DOCUMENT 8
GESTION A L’OFFICINE

Honoraires de dispensation

Le texte de l'avenant 14, signé par I'Union des syndicats de pharmaciens d’officine et
I’Assurance Maladie, fixe les montants 2019 et 2020 des nouveaux honoraires que les
pharmaciens peuvent coder dans leur logiciel métier :

- honoraires existant préalablement a 'avenant 11 :

Honoraire par conditionnement (boite) de médicament remboursable et facturé a
I'Assurance Maladie : 1,02 € ;

Honoraire de dispensation d’ordonnance dite complexe, comprenant au moins 5
médicaments/spécialités pharmaceutiques, remboursables et facturées, délivrées en une
seule fois : 0,51 € (1,02 € dés le 1er janvier 2020) ;

- nouveaux honoraires de dispensation créés par I'avenant 11 :

Honoraire de dispensation pour [I'exécution d'une ordonnance de médicaments
remboursables et facturés a I’Assurance Maladie (HDR) : 0,51 € ;

Honoraire de dispensation pour [I'exécution d'une ordonnance de médicaments
remboursables et facturés pour des enfants jusqu’a 3 ans et des personnes de plus de 70
ans (HDA) : 0,51 € (1,58 € dés le 1er janvier 2020) ;

Honoraire de dispensation pour [I'exécution dune ordonnance de médicaments,
remboursables et facturés, dits « spécifiques », c’est-a-dire figurant sur une liste fermée
établie en annexe de la convention nationale (HDE) : 2,04 € (3,57 € dés le 1er janvier
2020).

Le remboursement de ces honoraires (intégrés aux prix TTC des médicaments) est pris en
charge a 70 % par 'Assurance Maladie et a 30 % par I'assurance complémentaire du
patient s’il en a une, a condition que la délivrance fasse suite a une prescription médicale
de médicaments remboursable et 100% quand au moins un médicament est prescrit en
ALD.

Source : https://www.ameli.fr/pharmacien/exercice-professionnel/facturation-
remuneration/pratique-du-tiers-payant ; https://uspo.fr/la-prise-en-charge-des-honoraires
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ANNEXE 1

LEGISLATION
PHARMACEUTIQUE

A RENDRE AVEC LA COPIE

Types de registres

Inscriptions a reporter sur
’ordonnance

Inscriptions sur le
conditionnement

ANNEXE 2

LEGISLATION
PHARMACEUTIQUE

A RENDRE AVEC LA COPIE

Spécialité Liste | Classe Pharmaco- | Durée maximale de | Type d’ordonnance
thérapeutique prescription (sécurisée ou non)
XANAX®
I Anxiolytique
(alprazolam)
STILNOX® _
. I Hypnotique
(zolpidem)
IMOVANE®
. I Hypnotique
(zopiclone)
PROZAC®

(fluoxétine)

Anti-dépresseur
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