Arrété du 2 aolt 2006 relatif a la formation condui  sant au dipléme de préparateur en

pharmacie hospitaliere
NOR: SANH0623119A

Version consolidée au 28 novembre 2017
Le ministre de la santé et des solidarités,

Vu le code de la santé publique, et notamment ses articles L. 4241-5, L. 4244-1 et D. 4241-1 a D. 4241-8 ;

Vu le code du travail, et notamment les articles L. 116-1 et suivants ;

Vu le décret n° 90-319 du 5 avril 1990 modifié relatif a la formation professionnelle continue des agents de la fonction
publique hospitaliere ;

Vu le décret n° 2002-550 du 19 avril 2002 portant statut particulier du corps de directeur des soins de la fonction
publique hospitaliere ;

Vu le décret n° 2002-615 du 26 avril 2002 pris pour I'application de I'article L. 900-1 du code du travail et des articles L.
335-5 et L. 335-6 du code de I'éducation relatif a la validation des acquis de I'expérience pour la délivrance d'une
certification professionnelle ;

Vu l'arrété du 26 avril 1999 fixant les conditions d'immunisation visées a I'article L. 3111-4 du code de la santé publique

Vu l'arrété du 26 avril 2001 modifié relatif au dipldme de préparateur en pharmacie hospitaliére ;

Vu l'arrété du 3 mars 2006 relatif a I'attestation de formation aux gestes et soins d’'urgence ;

La commission de la formation professionnelle du Conseil supérieur de la fonction publique hospitaliére consultée, dans
sa séance du 13 juillet 2006,

Article 1

Le diplédme de préparateur en pharmacie hospitaliie/ré par le ministre chargé de la santé, &ttes compétences
requises pour exercer les activités du métier pgrateur en pharmacie hospitaliére.

Il est délivré aux personnes ayant suivi, saufatisp partielle dans les cas prévus par arrété nistrei chargé de la
santé, la totalité de la formation conduisant dipbme et réussi les épreuves de certificatioawupersonnes ayant
validé les acquis de leur expérience professioarellvue de son obtention.

Nota. - L’arrété accompagné des annexes sera pubBlletin officiel du ministére de la santé esdolidarités n°
2006/08, vendu au prix de 7,94€, disponible a te@ion des Journaux officiels, 26, rue Desaix,ZiParis Cedex 15.

TITRE ler : CONDITIONS D’ACCES A LA FORMATION.

Article 2
Modifié par Arrété 2007-07-04 art. 12 | JORF 28@1i2007

La formation au dipldme de préparateur en pharmaxdpitaliere est accessible aux seuls candidalsites du brevet
professionnel de préparateur en pharmacie prévlapécle L. 4241-4 du code de la santé publiquede I'une des
autorisations d’exercice prévues par les article$241-7 a L. 4241-10 du méme code.

Article 3

Le dipldme de préparateur en pharmacie hospitadigrebtenu par les voies suivantes :
a) La formation initiale ;

b) La formation par apprentissage, définie au lleredu code du travail ;

c¢) La formation professionnelle continue, définieligre IX du code du travail ;

d) La validation des acquis de I'expérience.

A I'exception de la voie de I'apprentissage, auclimée d’age n’est prévue.

Article 4

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Pour les candidats relevant du a et du c de llaricl'admission en formation conduisant au diptéae préparateur en
pharmacie hospitaliere est subordonnée a la réussies épreuves de sélection. Ces épreuves ganisges
annuellement par les centres de formation autopsasdispenser cette formation. Les candidatyvaekedu a, du c et
du d peuvent s’inscrire dans le ou les centre®drdtion de I'interrégion de leur choix.
Les candidats domiciliés dans les départementdré'@ner ou a Saint-Pierre-et-Miquelon ou en Now+€lalédonie ou
en Polynésie frangaise ont la possibilité de ssilniplace les épreuves d’admissibilité pour lereedé formation de
préparateurs en pharmacie hospitaliere de leukch®doivent en faire la demande au directeucehtre de formation
choisi qui apprécie I'opportunité d’organiser slage les épreuves d’admissibilité en liaison aeedilecteur général
de I'agence régionale de santé ou le directeua darté.



Article 5

Modifié par Arrété du 24 décembre 2007, v. init.

Pour les candidats relevant du a et du c de llar8cle dossier d’inscription comporte obligatoient les piéces
suivantes :

1° Le brevet professionnel de préparateur en ptaema

2° Une lettre de candidature ;

3° Un curriculum vitae ;

4° Un justificatif d’état civil.

Pour I'acces a la formation de préparateur en paeigrhospitaliere, peuvent également se présemeg@euves de
sélection les candidats au brevet professionnptéjgarateur en pharmacie. Leur admission est sidigrdonnée a
I'obtention du brevet professionnel de préparatepharmacie. lls doivent adresser la copie dédiplou du relevé de
notes attestant de la réussite au diplédme a lattiredu centre de formation de préparateur enrpaecie hospitaliére ou
ils se présentent avant la date de cl6ture dstladies candidats admis en formation, fixée p#e-cél

Les candidats doivent, en outre, acquitter le nmirdas droits d’'inscription aux épreuves de s@eciCes droits sont
déterminés par I'organisme gestionnaire du cergrdnation apres avis du conseil technique insé&res

Article 6

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Les centres de formation doivent, apres accordrdatdur général de I'agence régionale de santiéuld’implantation
de ce centre, informer les candidats de la daféialiage des résultats définitifs ainsi que du noevde places fixé pour
les épreuves de sélection, au moment de leur pisxTi

Article 7

Modifié par Arrété du 25 aolt 2010 - art. 9
Les épreuves de sélection, organisées sous |letodtr directeur général de I'agence régionaleadés comprennent
une épreuve écrite d’admissibilité et une épreuatea’admission.

Article 8
Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1

L’épreuve écrite d’admissibilité, anonyme, d'ungék de deux heures, est notée sur 20 pointspéitte sur une
question d’actualité sanitaire, en relation aveddmaine pharmaceutique.

Elle est évaluée par un groupe d’examinateurgposgde deux personnes :
- un pharmacien praticien hospitalier ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliere cadsaui ou, le cas échéant, un préparateur en ptiarh@spitaliere
ayant au minimum trois ans d’expérience, intervédans la formation.
Le nombre de ces groupes d’examinateurs est fixéreion du nombre de candidats par le présidertig.

Pour les candidats domiciliés dans les départendémisre-mer ou a Saint-Pierre-et-Miquelon ou en
Nouvelle-Calédonie ou en Polynésie francaise,Ugds des épreuves d’admissibilité doivent étratidees a ceux
proposés aux candidats du centre de formationéjmapaiteurs en pharmacie hospitaliére choisi. Qedidats doivent
composer au méme moment que les candidats du centoemation choisi.

Article 9

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Les membres du jury d’admissibilité sont nommédegadirecteur du centre de formation de préparatenpharmacie
hospitaliére.
Le jury est présidé par le directeur du centreodmétion de préparateurs en pharmacie hospitaiezemprend, outre
son président, des membres des groupes d’examisdigurant a I'article 8, dont au minimum :
- un pharmacien praticien hospitalier ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliére cadsadg ou, le cas échéant, un préparateur en ptiarhw@spitaliere
ayant au minimum trois ans d’expérience, intervédans la formation.
Pour étre déclaré admissible, le candidat doitrobtene note au moins égale a 10 sur 20 a ceteuepr

Article 10

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
L'épreuve orale d’admission, notée sur 20 poiritge durée de trente minutes maximum, consistanegXxposé suivi
d’une discussion, destinés a apprécier I'aptitudeahdidat a suivre la formation, ses motivatidrsoe projet
professionnel. Elle est réalisée a partir d’'un goste cing pages maximum, fourni par le candiegposant son



expérience professionnelle, ses motivations arladtion et son projet professionnel.

Elle est évaluée par un groupe d’examinateurs cegge trois personnes :

- un pharmacien praticien hospitalier ;

- un préparateur en pharmacie hospitaliére, caglsadté ;

- un préparateur en pharmacie hospitaliére.

Le nombre de ces groupes d’examinateurs est fixérenion du nombre de candidats par le présidentig.

L'épreuve orale d’admission peut étre organiséevpir de visioconférence pour les candidats résidatne-mer.

Article 11
Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Les membres du jury d’admission sont nommeés pdiréeteur du centre de formation de préparateupghammacie
hospitaliére.
Le jury est présidé par le directeur du centreodmétion de préparateurs en pharmacie hospitaiezemprend, outre
son président :
a) Un représentant de la direction d’'un établissersanitaire ou médico-social employant des préparaen
pharmacie hospitaliére ;
b) Des membres des groupes d’examinateurs figarBaiticle 10, dont, au minimum :
- un pharmacien praticien hospitalier ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliére, caglsadté ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliére.

Article 12

Modifié par Arrété du 10 septembre 2008 - art. 10
Pour pouvoir étre admis en formation, les candidaigent obtenir une note au moins égale a 10 @ar [Zntretien.
A l'issue de I'épreuve orale d’admission, le jutgldit la liste de classement. Cette liste compramlliste principale et
une liste complémentaire qui comportent tous leslickats ayant obtenu la note minimale prévue amigrealinéa.
En cas d'égalité de points entre deux ou plusieamslidats, I'admission est déclarée dans I'orérpribrité suivant :
a) Au(x) candidat(s) ayant obtenu la note la plasée a I'épreuve d’admissibilité ;
b) Au candidat le plus &gé, dans le cas ou le recdlialinéa a n'a pu départager les candidats.
Lorsque, dans un centre de formation, la liste démpntaire établie a I'issue des épreuves de ga@tatia pas permis
de pourvoir 'ensemble des places offertes, lectingr du centre de formation concerné peut faipekg des candidats
inscrits sur la liste complémentaire d’autres eentte formation, restés sans affectation a I'isisu@ procédure
d’admission dans ceux-ci, dans la limite des plaigzonibles. Ces candidats sont admis, dans keecda formation,
dans l'ordre d’arrivée de leur demande.
Cette procédure d’affectation des candidats ne §teeiutilisée que pendant I'année au titre dedbeles épreuves de
sélection ont été organisées par les centres defimm.

Article 13

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Les résultats des épreuves de sélection sont éffiah siege de chaque centre de formation conaangun lieu
accessible a toute heure a la consultation. Tausdedidats sont personnellement informés pardeiigurs résultats.
Si, dans les quinze jours suivant I'affichage, andidat classé sur la liste principale ou sursliz lcomplémentaire n'a
pas confirmé par écrit son souhait d’entrer en &rom, il est présumé avoir renoncé a son admissics son
classement sur la liste complémentaire et sa jgsicproposée au candidat inscrit en rang utilestte derniére liste.
La liste nominative des candidats admis en formagt transmise par le directeur de chaque ceatferohation au
directeur général de I'agence régionale de sauntplus tard un mois apres la date de la rentrée.

Article 14

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Les résultats des épreuves de sélection ne saiilealque pour la rentrée au titre de laquelle eltd été organisées.
Cependant, un report d’admission d’'un an, renolelane fois, est accordé de droit au candidatepdirecteur du
centre de formation de préparateurs en pharmasggthbére en cas de congé de maternité, d’'une ddende mise en
disponibilité ou pour garde de son enfant ou d’arses enfants, 4gé de moins de quatre ans ou quuyg c
d’accompagnement d’'une personne en fin de viegpart d’admission, renouvelable deux fois, est ai&cde droit par
le directeur du centre de formation de préparatenifgharmacie hospitaliére en cas de rejet du loéndd la formation
professionnelle.
En outre, en cas de maladie, d’accident, ou siteliclat apporte la preuve de tout autre événemawt dui interdisant
d’entreprendre ses études au titre de I'année @s con report peut étre accordeé par le directewedtre de formation
de préparateurs en pharmacie hospitaliére.



Toute personne ayant bénéficié d’'un report d’adiamsdoit confirmer son intention de reprendre sdasité a la
rentrée suivante, au plus tard trois mois avadate de cette rentrée.

Le report est valable pour le centre de formatiansdequel le candidat avait été précédemment admis
L'application des dispositions du présent artia@epeut donner lieu a un report de scolarité d'wrée supérieure a
trois ans.

Article 15 (abrogé)
Abrogé par Arrété du 24 décembre 2007, v. init.

Article 16

L’admission définitive dans un centre de formatitenpréparateur en pharmacie hospitaliére est soboée :

1° A la production, au plus tard le premier joul@eentrée, d’un certificat médical attestant tueandidat ne présente
pas de contre-indication physique et psychologiliexercice de la profession ;

2° A la production, au plus tard le jour de la piex@ entrée en stage, d’'un certificat médical deivetions conforme
a la réglementation en vigueur fixant les condgidimmunisation des professionnels de santé emcEra

Article 17

Les candidats retenus doivent s’acquitter desglesihuels d’inscription et des frais de scolarnitétdes montants
respectifs sont déterminés par I'organisme geséivardu centre de formation aprées avis du consetirtique
intéresse.

Article 18

Modifié par Arrété du 18 mai 2017 - art. 1
La sélection des apprentis s’opére sur la basedbggier constitué par le candidat et d’'un entnedig permet
d’'apprécier la candidature de chacun des postul@etentretien est mené par trois personnes harnacien praticien
hospitalier, en privilégiant notamment ceux quitiggrent & la formation de préparateur en pharmogpitaliére, un
préparateur en pharmacie hospitaliére et le diuecte centre de formation des apprentis ou sorésepitant. La
composition de ce dossier figure en annexe |.
Le périmétre territorial de recrutement des apjsegdt défini pour chaque centre de formation @niéxe | du présent
arrété. La région de rattachement est celle oitise 18tablissement de santé employant I'apprenti.

TITRE Il : CONTENU ET ORGANISATION PEDAGOGIQUE DE L A FORMATION.

Article 19

La formation conduisant au dipldme de préparatayptmrmacie hospitaliére se déroule sur une duodalg de
quarante-deux semaines. Elle comporte 1 360 hdigrseignement dont 660 heures théoriques et 10@$ee stage
ou de périodes pratiques. Elle est organisée cméfiment au référentiel de formation joint en anrieéxe
L’enseignement en centre de formation comprendrhadules, dispensés sous forme de cours, de tralrag&s, de
travaux de groupe et de travaux pratiques. Desdelapecherche personnelle sont prévus et insanéslel projet
pédagogique du centre de formation.

Les périodes pratigues ou stages, au nombre desbaottréalisées dans les pharmacies a usageurtatans les unités
de soins, dans des cellules qualité ou gestionisigiges ou en milieu industriel.

Des réunions pédagogiques entre les enseigndetsgbfessionnels chargés d’encadrer les éléves apprentis sont
organisées afin d’assurer une parfaite cohérertce Benseignement en centre de formation et leg@és pratiques.
Chaque période pratique ou stage fait I'objet gitojet formalisé et individualisé établi par lepessable pédagogique
du centre de formation en liaison avec le respdasibl’encadrement de I'éléve dans la structuaealeil. Il définit, a
partir des ressources éducatives de la structuhe eitveau de formation de I'éléve, les objectitgtaindre, les
modalités d’encadrement et les criteres d’évalaatio

Article 20

La formation par I'apprentissage est effectuée smuassponsabilité administrative et pédagogique dentre de
formation des apprentis.

L’articulation de la formation entre le centre demhation des apprentis et I'employeur est réal@égavers du livret
d’apprentissage. Le contenu du livret d’apprentjesest fixé en annexe Il

Article 21

La formation professionnelle continue releve depakitifs définis par le code du travail pour lasdidats qui y sont
assuijettis et par les regles de la fonction publigour les agents en fonctions qu’elle régit, notamt, pour les
personnels hospitaliers, a I'article 2 b du dédreb avril 1990 susvisé.



Article 22
La date de début de formation est fixée dans laigre quinzaine du mois de septembre, par le dvectu centre de
formation, aprés avis du conseil technique.

Article 23
La présence des éleves et des apprentis a I'ensef@blenseignements est obligatoire.

Article 24

Les enseignements sont dispensés par des pharsatigiologistes hospitaliers, des préparateupharmacie
hospitaliére cadres de santé, ainsi que des dimsotéétablissements hospitaliers, et des persenmglersitaires. Il
peut également étre fait appel a des intervengatst @es connaissances particulieres en fonctismiéres ou
disciplines enseignées.

Article 25

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Les terrains de stage sont agréés, pour une daréegians, par le directeur du centre de formagtaprés avis du
conseil technique.

Article 26 (abrogé)
Abrogé par Arrété du 24 décembre 2007, v. init.

Article 27
Les centres de formation de préparateurs en pharhaspitaliere peuvent mener des actions de faomabntinue
dans leur champ de compétence.

Congeés et absences des éléves.

Article 28

Au cours de leur formation, les éleves ont droibé semaine de congés. La date en est fixée gmetgeur du centre de
formation, aprés avis du conseil technique. Paiéleves salariés, cette semaine est décomptétatide leurs congés
annuels, sous réserve de dispositions réglemestaliie favorables prises en application du codiaail.

Article 29

Pour les candidats relevant du a et du c de llar8au titre ler, pendant la durée totale de tenfiion, une franchise
maximale de dix jours ouvrés, durant laquelle leseas sont dispensés des cours, des travaux didgédravaux de
groupe, des séances d’apprentissage pratique stadgEs, peut leur étre accordée, sur présentditiarcertificat
meédical justifiant la maladie ou I'absence pouraghinalade. lls devront toutefois présenter leswéms de validation
des modules de formation.

Article 30

Au-dela de la franchise prévue a l'article 29,ilecteur du centre de formation peut, apres avisamseil technique,
sur production de pieces justificatives et danscassexceptionnels, autoriser certaines abseneesdispense des
cours, des travaux dirigés, des travaux de gralggeséances d’apprentissages pratiques et des.stage

Article 31
En cas de maternité, les éléves sont tenues dant@re leur scolarité pendant une durée qui ne@eaticun cas étre
inférieure a la durée légale.

Article 32

Le directeur d'un centre de formation de préparaten pharmacie hospitaliére, saisi d'une demaerdmdgé
paternité, détermine les modalités pratiques d@gerde ce droit, dans le respect des dispositierimarticle 29 du
présent arréte.

Article 33

En cas d'interruption de la formation pour raisdesmaternité ou de santé justifiées médicalemélaye conserve,
pendant cing ans, le bénéfice des modules de fanmadéja acquis.

En cas d'interruption en cours de module, I'éléopserve le bénéfice des évaluations déja acquésesat module.
Pendant une durée de cing ans, I'éleve bénéficie droit a la réinscription dans ce module au ttteme autre session.
Il devra suivre l'intégralité des enseignement®stiyties et des stages afférents a ce module dafiorm



Dans le cadre de I'apprentissage, le droit a lss&iption au titre de I'année suivante est coaditg a I'établissement
d’'un nouveau contrat d’apprentissage, soit paraveau contrat initial, soit par signature d’'un veau contrat d'une
durée d’'un an.

TITRE Ill : ORGANISATION DES EPREUVES DE CERTIFICAT ION.

Article 34

L'évaluation des compétences acquises par lesgihles apprentis est effectuée tout au longutefdemation selon
les modalités d’évaluation et de validation déBmians les référentiels de formation et de ceatifio prévus a
'annexe Il.

Article 35
Modifié par Arrété du 25 aolt 2010 - art. 9
Les membres du jury du dipléme de préparateur ampdicie hospitaliere sont nommeés par le préfeédiemn du lieu
d’'implantation du centre de formation, sur progositdu directeur régional de la jeunesse, des spoide la cohésion
sociale. Il comprend :
- le directeur régional de la jeunesse, des spods la cohésion sociale, ou son représentarsiderd ;
- le directeur général de I'agence régionale déésa son représentant, pharmacien inspectewrdé publique ;
- un enseignant-chercheur pharmacien hospitalier ;
- un membre des corps d'inspection de I'éducatetionale ;
- le directeur du centre de formation de préparaten pharmacie hospitaliére ;
- un pharmacien praticien hospitalier proposé @aehtre de formation ;
- un directeur d’établissement public de santé édioo-social ou un membre du corps des personeelgection ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliére, chdiegéseignement ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliére, caglsadté ;
- un préparateur en pharmacie hospitaliére en xeerc

Article 36

Modifié par Arrété du 24 décembre 2007, v. init.
Sont déclarés recus au diplome de préparateuramphie hospitaliére les candidats qui ont valielésemble des
compétences liées a I'exercice du métier et qtifigist, a compter du ler juin 2010, d’'une attdstatle formation aux
gestes et soins d'urgence de niveau 2 délivréeldartonditions fixées par I'arrété du 3 mars 2006visé.
La liste des candidats recus au dipléme de préparan pharmacie hospitaliere est établie pame ju
Le diplébme de préparateur en pharmacie hospitadigrdélivré par le préfet de région aux candidatdarés admis par
le jury au vu du proces-verbal de la réunion de.jur

Article 37

L'éléve ou l'apprenti qui n'a pas obtenu la moyeneel0 sur 20 a I'un des modules de formation o@aubtenu une
note inférieure a 8 sur 20 a I'une des épreuvazdrodule ne peut valider ce module. Il bénéfitdesad’'une épreuve
de rattrapage pour chacune des épreuves écritmsies prévues pour I'évaluation de ce module.dvélpeut alors
conserver la note égale ou supérieure a la moyeinieaue a I'une des épreuves du module.

En cas de note insuffisante a I'évaluation de téopé pratique, I'éléve peut étre remis en situat@valuation en
milieu hospitalier et bénéficier d’'une épreuve emplacement pendant la période de formation.

Dans tous les cas, les possibilités de rattrapageimitées a une seule fois.

L’éléve qui ne remplit pas les conditions de vaimaa I'issue des épreuves de rattrapage disposaldlai de cing ans
apres décision du jury pour valider le ou les medauxquels il a échoué. Il doit suivre la formatie chaque unité non
validée, conformément au référentiel de formatgsatisfaire a I'ensemble des épreuves de validde I'unité ou des
unités de formation concernées. Au-dela de ce,d@kive perd le bénéfice des unités de formatiaidées ainsi que
celui des épreuves de sélection.

Dans le cadre de I'apprentissage, en cas d’'échexanen, le contrat peut étre prolongé pour urréeld’un an au plus
soit par prorogation du contrat initial, soit panclusion d’'un nouveau contrat avec un autre engpinyDans
I’hypothese d’'une prolongation inférieure a douzsanl’horaire minimum en centre de formation d’egis, fixé a
240 heures par an, peut étre réduit a due proportio



TITRE IV : MODALITES DE FONCTIONNEMENT DES CENTRES DE FORMATION DE
PREPARATEURS EN PHARMACIE HOSPITALIERE

Autorisation des centres de formation de préparatets en pharmacie hospitaliere et agrément de leur décteur
Article 38

Modifié par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

L’enseignement préparant au dipldme de préparatepharmacie hospitaliére est dispensé dans dessele
formation publics disposant d’un support hospitgtieblic, situés dans les agglomérations ou existeentre
hospitalier universitaire ou un centre hospitalégional.

La création des centres de formation de prépasupharmacie hospitaliére fait I'objet d’'une aigttion délivrée
par le président du conseil régional, aprés avigwhau directeur général de I'agence régionaleafgé, pour une
durée de cing ans.

Article 39

Modifié par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Le représentant Iégal du centre de formation transm président du conseil régional un dossieredeatide
d’autorisation dont la composition est fixée enexml.

La décision d’autorisation précise le nombre maximwiéléves que le centre de formation est aut@riaécueillir
chague année par session de formation.

Ce nombre est déterminé, notamment, en fonctiomeesins spécifiques de formation dans la régiokirgarrégion,
des terrains de stage disponibles, de la capasitéodaux, du matériel mis a la disposition aing de I'effectif des
formateurs.

En cas de non-renouvellement de I'autorisationéléges en cours de formation sont redéployésiaudss structures
autorisées sur la base des schémas régionauxrdegifins sanitaires. Les effectifs de formateursa sedéployés en
fonction des évolutions démographiques.

Article 39 bis

Créé par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Le silence gardé pendant plus de deux mois a cordptka réception du dossier complet de la demdraigorisation
d’un centre de formation vaut décision de rejet.

L'autorisation peut étre retirée, aprés mise enademet par décision motivée, lorsque les condit@autorisation ne
sont plus remplies.

Article 40

Modifié par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Les centres de formation de préparateurs en pharhaspitaliere sont dirigés par un directeur respole :

- de la conception du projet pédagogique ;

- de I'organisation de la formation initiale prépiaire et continue dispensée dans le centre deat@mm,;

- de I'organisation de I'enseignement théoriqupratique ;

- de I'animation et de I'encadrement de I'équipdatenateurs ;

- du controle des études ;

- du fonctionnement général du centre de formation.

Il participe aux jurys constitués en vue de I'adsiia dans son centre et de la délivrance du dipEanetionnant la
formation dispensée.

Sous l'autorité du directeur de I'organisme gestaire ou de son représentant Iégal, il particip@edgent a la gestion
administrative et financiére ainsi qu’'a la gestil@s ressources humaines du centre de formatiolndéigie.

Article 40 bis

Créé par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Pour étre agréés, les directeurs des centres mation doivent appartenir au corps des directeesssdins de la
fonction publique hospitaliere et étre titulairesrdtitre permettant I'exercice de préparateur armacie hospitaliere
ou d’'une des professions visées aux titres lerd@wlivre Ill de la quatriéme partie du code deéamté publique, &
I'exception des titres permettant I'exercice dexfgssions d’aides-soignants, d’auxiliaires de pudtire et
d’ambulanciers.

En sus des obligations mentionnées a l'alinéa pefa¢les directeurs des centres de formation éeapateurs en
pharmacie hospitaliere doivent :

1° Etre titulaires du diplome de cadre de santd'on des certificats de cadre auxquels ce diplGes substitué ;
2° Justifier d’'une expérience en management gpeolagogie appréciée sur la base d’'un curriculuaeytitres et
travaux ;



3° Ne pas avoir fait I'objet d’'une condamnationciiite au bulletin n° 2 du casier judiciaire natibna

Un directeur de centre de formation peut étre ago@&é diriger plusieurs centres de formation dgarateur en
pharmacie hospitaliére et instituts de formatios piefessionnels visés aux titres ler a VII dudilit de la quatrieme
partie du code de la santé publique.

Un titre universitaire de niveau Il dans les doreaide la pédagogie ou de la santé est recommandé.

Article 41

Modifié par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Dans chaque centre de formation, un pharmaciercigrahospitalier, proposé par le centre de foromtest agréé par
le directeur général de I'agence régionale de samtgualité de conseiller scientifique. A ce tittest responsable du
contenu scientifique de I'enseignement et de lditgude celui-ci ; il s’assure de la qualificatidas intervenants.

Article 41 bis

Créé par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

L'équipe pédagogique du centre de formation compoas enseignants formateurs permanents ainsiegue d
intervenants extérieurs dont la qualification eécisée a I'article 24.

Les formateurs permanents contribuent, sous I'@étdu directeur, a la réalisation des missionsehire de formation.
Le rapport entre le nombre d’enseignants permarmtmsiui des éléves doit étre tel qu'il permetieenseignement et
un encadrement adaptés aux exigences de la formatio

Les formateurs permanents doivent étre titulaires :

1° D'un titre permettant I'exercice de préparatenpharmacie hospitaliére ;

2° Du dipléme de cadre de santé ou d'un des catifide cadre auxquels ce dipldme s’est substitwkum dipldme
reconnu équivalent ;

Un titre universitaire de niveau Il dans les doreaide la pédagogie ou de la santé est recommandé.

Article 42

Modifié par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Les missions des centres de formation de prépasag@upharmacie hospitaliere sont les suivantes :

1° La formation initiale des professionnels, notamnibpar la voie de I'apprentissage ;

2° La formation préparatoire a I'entrée dans legres de formation ;

3° La formation continue des professionnels indil@amformation d’adaptation a I'emploi ;

4° La documentation et la recherche d'intérét msifennel.

Les centres de formation disposent de personneiglratifs et, éventuellement, de personnelsrtiegles leur
permettant d’accomplir ces missions dans les nueéke conditions.

lls disposent également de locaux et de matégelmiques, informatiques et pédagogiques adapss@ignement
ainsi qu’au dipléme préparé.

Ces locaux peuvent étre affectés exclusivemeneatrede formation ou étre partagés avec d’autsgilits ou
structures de formation.

Article 43

Modifié par Arrété du 18 septembre 2013 - art. 1

Le projet pédagogique du centre de formation, tlbabntenu est fixé en annexe I, prend en compte :
1° Les différentes voies d’accés au diplome ;

2° La conception de la formation ;

3° Le contexte de l'offre de soins ;

4° Le contexte de I'offre de formation environnante

Conseil technique et conseil de discipline.

Article 44

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1

Dans chaque centre de formation de préparateyphamacie hospitaliére, est mis en place un coestinique, qui
est consulté sur toute question relative a la ftionades éleves. Ce conseil est constitué paréadi@tirecteur général
de l'agence régionale de santé.

Le conseil technique est présidé par le directénérpl de I'agence régionale de santé ou son eieds. Il comprend,
outre le président du conseil régional ou son Eant, le directeur du centre de formation eoteseiller scientifique



a) Un représentant de I'organisme gestionnaire ;

b) Un préparateur en pharmacie hospitaliere caglsadté, intervenant dans la formation ;

¢) Un préparateur en pharmacie hospitaliére d'ahlissement accueillant des éleves en stage ;

d) Le directeur du centre de formation des appsentand il est lié par convention avec I'établisseniospitalier dont
dépend le centre de formation de préparateurs amaltie hospitaliere ;

e) Deux représentants des éléves élus chaque pankirs pairs ;

f) Le conseiller technique régional en soins ocdaseiller pédagogique régional dans les régiorikentiste ;

g) Des personnalités compétentes dont le nombsaumait excéder deux ;

Le cas échéant,

h) Le coordonnateur général des soins de I'étadstiesit dont dépend le centre de formation de prépasaen
pharmacie hospitaliere ou son représentant.

A 'exception du point e, les membres sont désigruts trois ans par le directeur du centre de ftionales
préparateurs en pharmacie hospitaliere.

Les membres du conseil peuvent se faire représpatem suppléant désigné dans les mémes condifienke
titulaire.

En outre, selon les questions inscrites a I'ordrgodr, le président, soit seul, soit a la demahelea majorité des
membres du conseil, peut demander a toute perspratiéée susceptible d’apporter un avis a ce cbdsessister a ses
travaux.

Article 45

Modifié par Arrété du 10 septembre 2008 - art. 14
Le conseil technigue se réunit au moins une faipaaprés convocation par le directeur, qui rdeyaréalablement
I'accord du président.
Le conseil technique ne peut siéger que si les tietsxde ses membres sont présents. Si le quaguisrn’est pas
atteint, la réunion est reportée. Les membres daaibsont & nouveau convoqués pour une réuniosegignt dans un
délai maximal de huit jours. Le conseil peut alakablement délibérer, quel que soit le nombrepilésents.
Le directeur fait assurer le secrétariat des réimibe compte rendu, aprés validation par le peésidu conseil
technique, est adressé a I'ensemble de ses membres.

Article 46

A. - Le directeur soumet au conseil technique Ems :

1° En conformité avec le référentiel de formatiéfimi en annexe du présent arrété, le projet péglgge, les objectifs
de formation, I'organisation générale des étuddéssatecherches pédagogiques ;

2° L'utilisation des locaux et du matériel pédagpg ;

3° L'effectif des différentes catégories de persamnseignants ainsi que la nature et la duréeude interventions ;
4° Le budget prévisionnel ;

5° Le montant des droits d’inscription acquittés lpa candidats aux épreuves de sélection ;

6° Le reglement intérieur du centre de formation.

B. - Le directeur porte a la connaissance du cbtesginique :

1° Le bilan pédagogique de I'année scolaire écaulée

2° La liste par catégorie du personnel du centri@iheation de préparateurs en pharmacie hospiajier

3° Les budgets approuvés ainsi que le compte asdlimdtif en fin d’exercice ;

4° La liste des éleves en formation ;

5° Le cas échéant, les études menées concernapré&s/es de sélection, la population des élevasedlis ou les
résultats obtenus par ceux-ci.

Article 47

Le directeur du centre de formation peut pronoreg@mes avis du conseil technique, I'exclusion diéve pour
inaptitude au cours de la scolarité. Le direct@itrghisir les membres du conseil technique au smpirinze jours avant
la date de la réunion de celui-ci, en communigaasttaque membre un rapport motivé et le dossidaiseale I'éléve.
Les cas d’éléves en difficulté sont soumis au dbreshnique par le directeur. Le conseil peut ps®y un soutien
particulier susceptible de lever les difficultéasallongement de la formation.

Le directeur informe le conseil technique des deteard’admission d'éléves en cours de formation.

A titre exceptionnel, les éléves peuvent, au cderka scolarité, solliciter une mutation dans utneacentre de
formation. Cette demande doit recueillir 'accorsdieux directeurs concernés. Le conseil techriguimformé, des
que possible, des demandes acceptées.



Article 48
Chaque centre établit un réglement intérieur reggsasht au minimum les conditions du reglement iatértype
figurant en annexe IV du présent arrété.

Article 49

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
Dans chaque centre de formation, est mis en placemseil de discipline. Il est constitué au démithaque année
scolaire, lors de la premiére réunion du consefiieque. Le conseil de discipline est présidé @& Hirecteur général
de l'agence régionale de santé ou son représentant.
Il comprend :
a) Le directeur du centre de formation de préparaten pharmacie hospitaliere ;
b) Le représentant de I'organisme gestionnaireesidgau conseil technique ou son suppléant ;
c) Le préparateur en pharmacie hospitaliére, ieteamat dans la formation siégeant au conseil teakrig son
suppléant ;
d) Le préparateur en pharmacie hospitaliére d’'ahlisisement accueillant des éléves en stage, siggeaonseil
technique ou son suppléant ;
e) Un représentant des éléves tiré au sort pasnidax élus au conseil technique ou son suppléant.

Article 50

Le conseil de discipline émet un avis sur les fadisciplinaires ainsi que sur les actes des éiaeesnpatibles avec la
sécurité du patient et mettant en cause leur raghdité personnelle.

Le conseil de discipline peut proposer les sanstguivantes :

1° Avertissement ;

2° Blame ;

3° Exclusion temporaire du centre de formation ;

4° Exclusion définitive du centre de formation.

La sanction est prononcée de fagon diment motigétemirecteur. Elle est notifiee a I'éléve.

L'avertissement peut étre prononcé par le dire¢ctans consultation du conseil de discipline. Daneas, I'éleve
recoit préalablement communication de son dossiged se faire entendre par le directeur et se &ssister d'une
personne de son choix. Cette sanction motivéeoti§ige a I'éleve.

Article 51

Le conseil de discipline est saisi et convoquégdirecteur du centre de formation. La saisine@hseil de discipline
est motivée par I'exposé du ou des faits reproaiédeve. Cet exposeé est adressé aux membresdeitde discipline
en méme temps que la convocation.

Le conseil de discipline ne peut siéger que siléasc tiers de ses membres sont présents. Si lemuequis n’est pas
atteint, la réunion est reportée. Les membres daaibsont & nouveau convoqués pour une réuniosegignt dans un
délai maximal de huit jours. Le conseil peut alakablement délibérer, quel que soit le nombrepilésents.

Le directeur fait assurer le secrétariat des rémibe compte rendu, aprés validation par le peésidu conseil de
discipline, est adressé a I'ensemble de ses membres

Article 52
L’éléve recoit communication de son dossier & ta de la saisine du conseil de discipline.

Article 53
Le conseil de discipline entend I'éleve ; celupeut étre assisté d’une personne de son choixtéDesns peuvent étre
entendus a la demande de I'éleve, du directeuedtreede formation, du président du conseil owadedjorité de ses
membres.

Article 54
Le conseil de discipline exprime son avis a laesditin vote. Ce vote peut étre effectué a bulledgets sil'un des
membres le demande.

Article 55

En cas d'urgence, le directeur peut suspendretadiion de I'éléve en attendant sa comparution mieheaconseil de
discipline. Ce dernier est toutefois convoqué ebréans un délai maximal de quinze jours a conghigour de la
suspension de la scolarité de I'éléve. Le présidardonseil de discipline est immédiatement infopagélettre d’une
décision de suspension.



Article 56
Les membres du conseil technique et du conseilsggptine sont tenus d’observer une entiére digamé I'égard des
informations dont ils ont connaissance dans leecdds travaux de ces conseils.

Article 57

Modifié par Arrété du 7 avril 2010 - art. 1
En cas d'inaptitude physigue ou psychologique &léve mettant en danger la sécurité des patientrdcteur du
centre de formation peut suspendre immédiatemestioli@rité de I'éleve. Il adresse aussitét un rapmotivé au
directeur général de I'agence régionale de santés 8léments contenus dans ce rapport le justifie directeur
général de I'agence régionale de santé peut demandxamen médical effectué par un médecin abgeédirecteur du
centre de formation, en accord avec le pharmaoigpecteur, et, le cas échéant, sur les concluémites du médecin
agréé, prend toute disposition propre a garansétarité des patients pouvant aller jusqu’a l'esicin définitive de
I'éléve du centre de formation, sans qu'il y aulide solliciter I'avis du conseil technique oucdmseil de discipline.

Droits et obligations des éleves.

Article 58

Les éléves et les apprentis ont le droit de sepgnodans le cadre d’organisations de leur chois. @Zganisations
peuvent avoir un but général, associations prajassiles, syndicats représentatifs et associati@éves ou
particulier, associations sportives et culturelles.

Article 59

Les organisations d’éléves mentionnées a 'arb8l@euvent disposer de facilités d’'affichage, dmie@n, de collecte
de cotisations avec l'autorisation des directeessabntres de formation et selon les disponibiétématériels, en
personnels ou en locaux offerts par I'établissergestionnaire.

Dispositions transitoires et finales.

Article 60

Par dérogation aux dispositions des articles 20 des enseignants et les responsables qui éeidanctions dans une
section d’apprentissage ou une unité de formatawrapprentissage au dipldme de préparateur en pham
hospitaliére a la date de publication du présa@té&rpeuvent le demeurer, méme s'ils ne répormEené I'ensemble
des conditions requises pour exercer les fonctitarsseignant et de directeur de centre de formaktopréparateurs en
pharmacie hospitaliére en application du préseater

Article 61
Les dispositions du présent arrété s’appliquentagprentis préparateurs en pharmacie hospital@rebstant les
regles définies au titre ler du livre ler du codeticvail.

Article 62

Les dispositions du présent arrété s’appliquentégmes préparateurs en pharmacie hospitalieridestrée 2006, a
I'exception de celles relatives aux conditions d&ca la formation, prévues a l'article 4, qui seéapplicables a la
rentrée 2007.

Article 63
Les dispositions de I'arrété du 26 avril 2001 miédsusvisé seront abrogées a compter du 31 décenbée

Article 64

Le directeur de I'hospitalisation et de I'organisatdes soins et le directeur général de la samtéchargés, chacun en
ce qui le concerne, de I'exécution du présent@radi sera publié au Journal officiel de la Réuld francaise.

Annexes



Annexe |
Modifié par Arrété du 18 mai 2017 - art. 2
SELECTION DE L'APPRENTI :

Pieces a fournir pour la constitution du dossier

Photocopie du brevet professionnel de préparatepharmacie.

Photocopie du relevé des notes obtenues au brefespionnel de préparateur en pharmacie.

Photocopie des bulletins scolaires des 2 annépegaration au brevet professionnel de préparatepharmacie.
Photocopie du baccalauréat et des autres diplomeagestations obtenus.

Photocopie recto/verso de la carte nationale dtitgen

Curriculumvitae dactylographié.

Lettre de motivation manuscrite.

Lettre de préengagement du candidat en qualitépcéati, émanant de I'employeur.

Périmetre de recrutement des centres de formatépapant au diplébme de préparateur en pharmacjstalsre
Bordeaux
Nouvelle-Aquitaine.

Lille

Hauts-de-France.

La Réunion.

Mayotte.

Lyon
Auvergne-Rhéne-Alpes.
Guadeloupe.

Saint-Martin.
Saint-Barthélemy.

Marseille
Provence-Alpes-Cote d'Azur.
Corse

Metz

Grand Est.
Bourgogne-Franche-Comté.
Montpellier

Occitanie.

Martinique.

Guyane.

Paris

lle-de-France.

Normandie.

Tours

Centre-Val de Loire.

Pays de la Loire.

Bretagne.
Saint-Pierre-et-Miquelon.

COMPOSITION DU DOSSIER D’AUTORISATION EN VUE DE LEREATION OU DU RENOUVELLEMENT
D’AUTORISATION DES CENTRES DE FORMATION

PIECES DANS LE CADRE
d’'une demande initiale ou d’un renouvellemen

1. Les informations générales relatives au cerdre d
formation
a) Dénomination sociale de I'organisme

A fournir
b) Adresses du site principal et, le cas échéast,|d
sites annexes A fournir
¢) Les plans détaillés précisant la répartition gt
I'affectation des locaux (dont I'accessibilité au A fournir

personnes handicapées, le service de restauration,
l'internat, les espaces de convivialité, etc.)




d) Description des activités

A fournir
e) Organigramme administratif et fonctionnel
A fournir
f) Nom des personnes engageant la responsabil|té de
I'organisme A fournir
g) Attestation d’assurance en vigueur au titreade |
responsabilité civile couvrant les activités detoie A fournir
entrant dans le champ d’application de la demapde
d’autorisation
h) L'avis favorable de la commission départemerjtale
de sécurité et d'accessibilité (dernier en date A fournir
2. Gouvernance du centre de formation
a) Les missions du directeur et de I'équipe de
direction, le cas échéant A fournir
b) Le projet pédagogique du centre défini a I'amex
Il A fournir
¢) Les membres des instances représentativegs
A fournir
d) Rapport d’activité
A fournir

e) Tableau de suivi des indicateurs du rapporn
d’activité sur les cing derniéres années

—r

A fournir le cas échéant

f) L'engagement dans une démarche qualité d

e

dispositifs de formations professionnelles supéeigu A fournir
g) Développement d’'une stratégie de communication
interne A fournir

h) La mise en place d'un dispositif d’évaluation
travers des indicateurs types

a

A fournir le cas échéant

i) Les ressources financiéres : le compte de r&##s
prévisionnel annexe (art. R. 6145-12 du code d
santé publique) pour les établissements publibstat
des prévisions des recettes et des dépenses o
comptes certifiés par le commissaire aux compte;
L. 6161-3 et R. 6169-et suivants du code de la sg
publique), les tableaux de suivi d’affectation deg
ressources ; la mise en place d’indicateurs de s

|t
b [a

| les

S
L1iv

A fournir

3. Ressources humaines et matérielles

a) Liste nominative des membres permanents
I'équipe pédagogique, technique et administrattyj
leurs qualifications professionnelles (CV et titdes

formation)

e e

A fournir

b) Le centre de ressources multimédia et docunre

matériels de travaux pratiques

. ordinateurs, acces internet, appareils multimédgia

A fournir

c) Les matériels pédagogiques : ordinateurs, ag
internet, appareils multimédia, matériels de trav
pratiques

BN

ces
LU

A fournir

4. La place du centre dans le schéma régiona

des formations sanitaires et sociales

—

a) Le positionnement du centre dans I'environnej
territorial au regard des besoins de la populatiate
professionnels formés

A fournir

b) Le positionnement du centre ddesivironnemen
économique et social de la région

A fournir

¢) Le positionnement du centre dans les démarad

partenariat et de réseaux interprofessionnel

A fournir




Annexe Il

PROJET PEDAGOGIQUE
Le projet pédagogique des centres comporte :
- les orientations de la formation ;
- la conception générale de la formation et lesxcpédagogiques en lien avec le métier préparé vaddeurs, les
finalités visées avec le profil attendu et les cétapces pour exercer le métier ;
- les objectifs d'apprentissage et de professiosaibdn ;
- I'individualisation des parcours ;
- la planification de I'alternance ;
- la liste des lieux et places de stage négocidigrvec les obligations réglementaires ;
- les modalités d’encadrement et de tutorat négsa@ec les responsables des structures d’accuell ;
- les prestations offertes a la vie étudiante ;
- les indicateurs d’évaluation du projet.

Annexe Il (doc 1)
Dipléme de préparateur en pharmacie hospitalidmeument 1

Référentiel de formation

1. Définition du métier
Le préparateur en pharmacie hospitaliere (art24145 du CSP) est titulaire du dipléme de préparata pharmacie
hospitaliére. Il exerce en pharmacie a usage @uégt participe, sous l'autorité technique du piaien chargeé de la
gérance, (art. L. 5126-5 du CSP) a la gestionpfagisionnement, la délivrance des médicamentate¢sproduits de
santé, a la réalisation des préparations, a laidivides produits officinaux. Son activité peuterélre a la préparation
des dispositifs médicaux stériles ainsi qu’a lgppration des médicaments radiopharmaceutiquegieataarcéreux. Il
est soumis au secret professionnel.

2. Finalité et utilisation du référentiel de formoat
Les éléments constitutifs du dipldme de préparagaysharmacie sont :
- le référentiel des activités du métier ciblé lgadipléme ;
- le référentiel des compétences attestées pdplbae ;
- le référentiel de certification du dipléme compaat les compétences et leurs critéres d’évaluation
- le référentiel de formation qui comprend les gipes et méthodes pédagogiques, la durée et lastéastiques de la
formation, les objectifs et le contenu des moddkformation, les critéres, les modalités et lagsod’'évaluation de la
formation.

Le référentiel de formation des préparateurs ennpheie hospitaliere comprend huit modules d’ensaiggnmt et des
stages ou périodes pratiques (cf. note 1) . Baléfini a partir des huit unités de compétenceamteétre acquises pour
I'obtention du dipléme professionnel.

Formation
Pour chaque module sont décrits, de facon orgaresebjectifs de formation, les savoirs assothéEgriques,
procéduraux et pratiques, et leurs modalités diaden en centre de formation et pendant la péripahtique.
Les objectifs de formation sont élaborés a pae# shvoir-faire de chacune des compétences deméédrde
certification du dipléme.
Les objectifs pédagogiques correspondent aux dégamile la personne formée doit avoir acquisassué d’'une
action ou d’une séquence de formation. Les obgepttiagogiques sont fixés par le projet pédagogiquehaque
centre de formation a partir des objectifs de faromadu référentiel.

Evaluation
Pour chaque unité de compétence, des critéresldatiam ont été décrits : ces critéres permetterfbetr le niveau
d’exigence du diplédme, exigences identiques quglkesoit la voie d’obtention du dipléme.
Pour chacun des modules de formation, les modalié&sluation ont été définies.

Les connaissances et les savoir-faire acquis de@tmévalués selon ces modalités et sur la leserdéres
d’évaluation précédemment définis.
Il appartient aux centres de formation de batiréwguves d’évaluation et des outils (grille d’alvaion en situation



professionnelle, grille de correction des épreuwaies, ...) a partir de ces modalités et de dEses.

Une épreuve d’évaluation peut permettre d’évalligsipurs modules, I'évaluation de chacun devaset distinguée.
Ces épreuves d’évaluation sont prises en comptelpealidation des différentes unités du dipléragant le tableau
récapitulatif situé en fin de document.

Les centres de formation peuvent, dans le cadieud@rojet pédagogique, mettre en oeuvre des étiahs formatives
en cours de formation, ces évaluations n’intervepaa dans la validation finale.

3. Principes pédagogiques

Alternance

La formation des préparateurs en pharmacie hospéad’attache a alterner des périodes de form#ti@orique et des
périodes de formation pratique qui permettent umégration progressive des savoirs, une analysepdgigjues
professionnelles et une adéquation entre les cesaraies théoriques et leur application.

Progression

Les centres de formation sont responsables detagssion pédagogique de la personne en formadias ld cadre du
projet pédagogique. Cette progression peut se piouesdans un processus de formation tout au lamdadvie
professionnelle et notamment contribuer & des éwolsl dans le choix des métiers. Le découpage etule® de
formation centrés sur I'acquisition de compéternnee a 'aménagement de parcours professionrestsopnalisés.
Individualisation

Un suivi pédagogique personnalisé est proposéarkonne en formation. Il lui permet de mesureuregression, et
d’ajuster les modalités de son parcours a ses rizesbiéquipe pédagogique met a la disposition é&ve des
ressources et des moyens qui le guident dans goerdissage.

4. Méthodes pédagogiques

Les méthodes pédagogiques sont choisies en fordgi®oontenus de formation et font, le plus soupessible, appel

a des méthodes actives. La personne en formatiomo#ige a entrer dans une démarche qui dévelsppeautonomie

professionnelle, dans le cadre réglementé de lar@tée a usage intérieur.

L’exigence de fiabilité et les activités de contrélt d’évaluation que demande le travail du préparaen pharmacie
hospitaliére conduisent a utiliser I'analyse désations et I'analyse des pratiques professionseamme méthodes
pédagogiques.

Il sera fait appel aux connaissances déja acqlisesde la formation au brevet professionnel depardteur en

pharmacie afin de les réactiver. Le niveau des @issances doit étre adapté aux savoirs nécesadmgsratique du

métier de préparateur en pharmacie hospitaliére.

5. Durée et caractéristiques de la formation

L'ensemble de la formation comprend 1360 heuress#ignement théorique et pratique en alternaneagtiép comme

suit :

- enseignement en centre de formation : 660 heures

- période pratique ou stage : 700 heures en 20isema

Les congés des éleves sont pris en dehors des teEnipemation.

Enseignement en centre de formation

La participation a 'ensemble des enseignementstaigfatoire. L'enseignement en centre de formagisinorganisé sur
la base de trente-cing heures par semaine.

L’enseignement comprend des cours, des travawyédirdes travaux de groupe et des travaux pratif@sstemps de
recherche personnelle sont insérés dans le pé@jietgogique du centre de formation.

Les enseignements sont dispensés par des pharsiatibiologistes hospitaliers, des cadres de gaéfarateurs en
pharmacie hospitaliére, des directeurs d'établissgsrhospitaliers, des universitaires, et touteeguegrsonne experte
sur les sujets traités.

Périodes pratiques ou stage

Les périodes pratiques ou stages, au nombre desbuit organisées, sur la base de 35 heures pairggrpar les

centres de formation en collaboration avec lexsiras d’accueil selon le calendrier de I'alterreariglles constituent
un temps d'apprentissage privilégié de la pratiprefessionnelle. Elles s’effectuent dans les Pldhsdles unités de
soins, dans des cellules qualité ou gestion dgsets ou encore en milieu industriel. Elles béidftcd’'un encadrement
par des personnes compétentes : pharmaciens, gadpesateurs, préparateurs diplomés, etc. lleestmmandé que
les personnes assurant la fonction tutorale puissaréficier d’'une formation spécifique.

Chaque période pratique ou stage fait I'objet dlonument établissant les modalités d’encadremente éttorat. Ce
document, est établi par responsable pédagogiqueedtre de formation en liaison avec le responsalale
I'encadrement de I'éleve dans la structure d’adclledéfinit, a partir des ressources éducativedadstructure et du
niveau de formation de I'éléve, les objectifs d’'appissage, les moyens d’encadrement et les @itBégaluation.
Des réunions pédagogiques entre enseignants espiofinels assurent la cohérence du dispositif.



Durée des modules

6. Modules de formation théorique et pratique

INTITULE PERIODES PERIODES PERIODES PERIODES
du module en centre pratiques/ semaings pratiques/ heures pratiques/
de formation indication de lieux
Module 1 100 heures 3 105 heures |En PUI, secteur médicamer
en unités de soins...

Module 2 90 heures 3 105 heures [En PUI, secteur des disposi

meédicaux, en unité de soins

plateaux médicotechniquey...
Module 3 70 heures 2 70 heures |En industrie, en cellule qual

ou gestion des risques...
Module 4 110 heures 3 105 heures Dont 70 heures@aur
anticancéreux
Module 5 60 heures 2 70 heures En médecine nugléaien
PUI autorisée/médicaments
radiopharmaceutiques
Module 6 110 heures 3 105 heures En stérilisatiorhloc
opérataire...
Module 7 60 heures 2 70 heures En PUI ou en seda@®ing
Module 8 60 heures 2 70 heures En PUI ou en sedec®ing
Total 660 heures 20 700 heures
MODULE 1

Compétence : analyser les demandes et les orda@sanaegard des exigences techniques et réglerasmieopres
aux pharmacies a usage intérieur
Objectifs de formation
Etre capable de:
- évaluer la conformité et la recevabilité de landade selon la réglementation et les procéduremigs de la
pharmacie a usage intérieur ;
- identifier les ordonnances et les demandes faices ;
- détecter les éléments d’analyse de la prescniptioteractions, incompatibilités, redondances ;
- déceler des erreurs de posologie ;
- évaluer le degré de gravité de la situation retzet I'intervention du pharmacien ;
- rechercher, selon les protocoles établis, legindtions sur les substitutions et produits displesi;
- utiliser les logiciels et autres outils d’analyBeprescription ;
- traduire de maniére opérationnelle les décisitsscomités institutionnels (COMEDIMS, CSIMR, CLIN;
- établir le lien entre la prescription et la dédince ;
- formuler des recommandations sur le bon usagedtiicament.

Savoirs associés
Théoriques et procéduraux
Réglementation :
- code de la santé publique : produits pharmacaesigt Iégislation hospitaliere sur les médicaments
- comités institutionnels : définition et texteSOMEDIMS, CLIN, CSIMR... ;
- droit civil et pénal, notions : responsabilit@fassionnelle, secret professionnel ;
- dispensation et délivrance.

Régles de bonnes pratiques concernant les ordoesidaalispensation :

- réglementation sur les bonnes pratiques : bopraigues de pharmacie hospitaliere, rappel ettatiap au milieu
hospitalier ;

- exigences techniques spécifiques aux pratiquegitatieres.

Pharmacologie et thérapeutique hospitalieres :
- biologie cellulaire (notions) et pharmacologieléwulaire ;
- classification ATC ;



- traitements et schémas thérapeutiques pour Iesigmux domaines pathologiques (cardiologie, canlogie...) :
durées de traitement, posologie, modes d’actidetse$econdaires, interactions ;

- thérapie génique, thérapie cellulaire ;

- produits sanguins labiles (notions) ;

- médicaments dérivés du sang (MDS).

Reégles de délivrance des médicaments a statutylaati: médicaments a prescription restreinte,inaddents en essai
clinique, médicaments titulaires d’'une autorisatemporaire d’utilisation (ATU), stupéfiants, gamgage meédical.
latrogénie médicamenteuse.

Pharmacovigilance : recueil des informations, dosois, transmission.

Pratiques :

- intégration des décisions des comités institu@ie dans I'activité du PPH ;

- utilisation de logiciels dédiés et de bases dmdes ;

- identification des situations d’alerte du phariaag

- établissement des demandes prioritaires ;

- évaluation du degré de gravité d’'une situatiodentification des situations d’urgence a partidifférentes études de
cas;

- mise en ceuvre de la pharmacovigilance.

Repéres pour la formation :

Cet enseignement présentera les médicaments sitipggcifiquement a I'hopital ou dispensés en anhbivdapar la
pharmacie hospitaliere. On insistera particuliéngnser les médicaments sous autorisation tempadaitiisation ou

sous autorisation de mise sur le marché (AMM) eas$e médicament en réserve hospitaliere ou escpptéion

hospitaliére.

On mettra en évidence I'évolution des thérapeutiggteon développera un comportement attentif &tad face aux
thérapeutiques mises en oeuvre.

Les médicaments seront étudiés selon la clas$ificATC.

La biologie cellulaire doit étre abordée sous llardes mécanismes d’action et des indications dlicafent, afin de
mieux en voir l'utilité.

Période pratique ou période de stage associée :

Cette période se déroule en PUI dans le sectelicaments, et dans les unités de soins.

Durée : 3 semaines.

Critéres d’évaluation :

1. Prise en compte des exigences réglementairegahment des regles propres a I'hdpital :

- les mentions obligatoires devant figurer surdmmnance sont vérifiées en fonction du statut ddicaénent ;

- les durées de traitement sont vérifiées au regesdiurées possibles imposées selon le type deaméht ;

- les régles de délivrance spécifiques a certaiddicaments sont prises en compte (médicaments s&ription
temporaire de traitement, médicaments expérimentamg&dicaments titulaires d'une autorisation temipera
d’utilisation (ATU), stupéfiants, médicaments déswdu sang (MDS), gaz a usage médical) ;

- 'adéquation de la prescription avec les exigsraeI’AMM et/ou les caractéristiques physiopatgajoes du patient
et de son historique médicamenteux est vérifiée ;

- les urgences sont identifiées et analysées ;

- les régles de dotation des services hospitadigless décisions des comités institutionnels sdeep en compte.

2. Prise en compte des exigences techniques :

- I'absence d'incompatibilité et d’interaction médinenteuse est vérifiée ;

- les posologies, les rythmes d’administratiorduaée du traitement sont vérifiées ;

- la date limite d'utilisation est vérifiée ;

- la cohérence entre la demande du produit ettlaades activités du service est vérifiée ;

- la cohérence entre la nature du produit, la dqigadémandée et le rythme de la délivrance esti&ér;
- toute anomalie est identifiée et analysée.

3. Traitement des dysfonctionnements :
- toute anomalie majeure est identifiée et analgsgartir de banques ou bases de données ;
- toute situation nécessitant I'arbitrage du phaieraest repéreée.



Modalités d’évaluation : (cf. note 2)

1. Contréle écrit des connaissances :
Le contréle continu est organisé par le centreodmdition ; I'’évaluation est réalisée par le formatatervenant.
Notation sur 20 points.

2. Compte rendu et analyse de l'activité réalisframt la période pratique (5 pages maximum) :

L'évaluation est réalisée par un binbme (formatyprofessionnel) sur la base d'une grille d’évatuaélaborée au
niveau national (évaluation de la capacité de gg#hde I'utilisation du vocabulaire technique/ dractitude de la
description de l'activité....).

Notation sur 20 points.

3. Evaluation de la période pratique :

L'évaluation est réalisée par le maitre de stageleomaitre d’apprentissage, apres avis du (ou tesur(s)
opérationnel(s) (cf. note 3) .

Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneysimne générale de 10 points, sans note inférieBrpaints a I'une
des trois épreuves.

MODULE 2
Compétence : analyser les prescriptions ou les d@esade dispositifs médicaux

Objectifs de formation

Etre capable de :

- évaluer la conformité et la recevabilité de landade selon la réglementation spécifique aux disfsomédicaux
(DM) ;

- identifier les demandes prioritaires ;

- détecter une incompatibilité physico-chimique ;

- évaluer le degré de gravité de la situation redtasd 'intervention du pharmacien ;

- rechercher, selon les protocoles établis, lesmétions sur les substitutions et produits didplesiselon les classes de
dispositifs médicaux ;

- formuler des recommandations d’utilisation ;

- traduire de maniére opérationnelle les décisitsscomités institutionnels portant sur les diggsesnédicaux
(COMEDIMS, CLIN...) ;

- évaluer les pratiques d'utilisation des disp@sitiédicaux et assurer le suivi des essais ;

- établir le lien entre la prescription et la dédince.

Savoirs associés
Théoriques et procéduraux :
Réglementation et Iégislation concernant les diifgomédicaux (DM) :
- textes réglementaires ;
- normes, marquage CE ;
- COMEDIMS ;
- tracabilité ;
- matériovigilance.

Notions de base sur les dispositifs médicaux :

- classification et voies d’abord ;

- fabrication, conditionnement, stérilisation ;

- étude des matériaux ;

- essais dans le cadre de recherches biomédidales)e cadre d’achats publics... ;
- évaluation des pratiques de soins dans le cadretdisation des DM.

Reégles de délivrance des dispositifs médicaux baemsement.

Classification et outils d’'information :
- documentation ;

- bases de données ;

- outils.



Pansements :

- compresses, pansements pour différents usages ;
- adhésifs ;

- colle synthétique externe ;

- bandes d'immobilisation.

Dispositifs médicaux de protection, habillage, diga
Dispositifs médicaux pour prélévements et biopsies.
Dispositifs médicaux pour injections et perfusions.
Dispositifs médicaux pour instrumentation des wié soins et des blocs opératoires :
- chirurgie ophtalmique ;

-ORL;

- anesthésie réanimation ;

- anesthésie loco-régionale ;

- dialyse ;

- embolisation ;

- chirurgie cardiaque et vasculaire ;

- abord urinaire et gynécologique ;

- chirurgie orthopédique et traumatologie ;

- abord chirurgical, respiratoire, digestif.

Matériovigilance.

Pratiques :

- intégration des décisions des comités institu@ie dans I'activité du PPH ;

- identification des différents types d’anomaliesregard des exigences réglementaires (personbgisdes a utiliser
certains DM, regles de délivrance, mentions oltdiigas, exigences LPP, décisions des comités itistitels, ...) et
notamment pour des DM a gestion particuliére ;

- identification des différents types d’anomaliesregard des exigences techniques (taille, diame@eeriaux,
cohérence avec nature du médicament, incompagidiit! lié a un équipement, adéquation entre quaddmandée et
rythme de délivrance, date limite d'utilisationpgur plusieurs types de DM et notamment pour ddsalyjestion
particuliere ;

- établissement des demandes prioritaires ;

- évaluation du degré de gravité d’'une situatiadextification des situations d’'urgence a pantidifférentes études de
cas;

- activation des procédures de matériovigilance ;

- identification des situations d’alerte du phariaag

- utilisation de logiciels dédiés.

Repéres pour la formation :

Cet enseignement présentera les dispositifs médigiisés a I'hdpital ou dispensés en ambulatpaela pharmacie
hospitaliére. On insistera particulierement sulD&& qui nécessitent un suivi particulier : tracébibu exigences
locales. On mettra en évidence I'évolution desnigres de soins et la mise en place de protocelssids. On
développera un comportement attentif et critique faux techniques et aux thérapeutiqgues mises e ceu

Les DM seront étudiés selon les voies d’abord.

Période pratique ou période de stage associée :

Cette période se déroule en PUI : secteur disfiosittdicaux et au sein des plateaux médico-techailocs
opératoires, explorations fonctionnelles cardiagyes

Durée : 3 semaines.

Critéres d’évaluation :

1. Prise en compte des exigences réglementairegahment des regles propres a I'hdpital :

- les mentions obligatoires devant figurer surdendnde sont vérifiées en fonction du type de digpps

- 'adéquation de la prescription avec le choix4ivdu COMEDIMS est vérifiée ;

- I'objet de la demande est vérifié ;

- les regles de délivrance spécifiques a certagpoditifs médicaux sont prises en compte ;

- les urgences sont identifiées et analysées ;

- les régles de dotation des services hospitadigless décisions des comités institutionnels sdeep en compte.



2. Prise en compte des exigences techniques :

- 'absence d'incompatibilité est vérifiée ;

- toute anomalie est identifiée et analysée ;

- la date limite d'utilisation des dispositifs egirifiée ;

- I'intégrité de I'emballage et des conditions tleckage sont vérifiées ;

- la cohérence entre la demande du produit ettlaedes activités du service est vérifiée ;

- la cohérence entre la nature du produit, la digadémandée et le rythme de la délivrance esfiéér;

- des recommandations sur l'utilisation des digffesiont citées et expliquées (effets indésirghdescautions
d’empiloi...) ;- des produits de substitution satés

3. Traitement des dysfonctionnements :
- les dysfonctionnements sont repérés et traités ;
- toute situation nécessitant I'intervention dunphacien est repérée.

Modalités d'évaluation :

1. Contréle écrit des connaissances (cf. note 4) :
Le contréle continu est organisé par le centreodmdition ; I'’évaluation est réalisée par le formatatervenant.
Notation sur 20 points.

2. Compte rendu et analyse de l'activité réalisframt la période pratique (5 pages maximum) :

L'évaluation est réalisée par un binbme (formatyprofessionnel) sur la base d’'une grille d’évatuaélaborée au
niveau national (évaluation de la capacité de gs#hde ['utilisation du vocabulaire technique/ dractitude de la
description de I'activité....).

Notation sur 20 points.

3. Evaluation de la période pratique :

L'évaluation est réalisée par le maitre de stagke ooaitre d’apprentissage, apres avis du ou desrgiopérationnels
(cf. note 5). Pour valider le module, il faut avolstenu une moyenne générale de 10 points, saasniétieure a 8
points a I'une des trois épreuves.

Module 3
Compétence : assurer la qualité des opérationsnattautiques réalisées en pharmacie a usage imtérieu

Objectifs de formation

Etre capable de :

- évaluer la conformité de son action a chaqueeédigpson travail selon le systeme d’assurancetuali

- utiliser les regles, les procédures et les odtl$éa qualité ;

- rédiger un mode opératoire, des procédures iesedes éléments de processus ;

- adapter sa tenue, son hygiéne, ses déplacentesgs éterventions aux regles spécifiques en ifmmates zones
d'activité ;

- évaluer les conséquences d’un défaut de tragabili

- détecter et analyser toute non-conformité et #dd@s mesures correctives ;

- analyser le fonctionnement d’'un équipement, ¢aadér les anomalies et adapter les opérationsadfgenance ou les
mesures correctives ;

- analyser la qualité et la conformité d’'une matipremiére ou d’un produit ;

- traiter et suivre les réclamations et les rappels

Savoirs associés

Théoriques et procéduraux :

La qualité d’'un produit ou d’un service :

- concept de qualité : historique, définition ;

- politique et gestion de la qualité, contexte eégtntaire ;

- systéme d’assurance qualité, définition, manplelin qualité, programmes d’'assurance qualité, pioes, modes
opératoires ;

- évaluation, référentiels de qualité ;

- contrdle de qualité, critere de qualité d’'un priodu d’'un service ;

- accréditation, certification : objectifs, démagch



Méthodologies et outils de I'analyse et du diagicast

- diagnostic et indicateurs de qualité ;

- audits, définition, formes (externe, interne) ;

- méthodes d’analyse des causes ;

- mesures et contréles, méthodes de quantificagésrproblémes qualitatifs ;

- statistiques appliquées, rappels pour les difdreypes de contréle, échantillonnage, méthodeseatrire.

Le contrdle qualité : définition des types de coletr auto-contréle et auto-diagnostic, contréleeuars de production,
contréle du produit fini.

Les regles d’hygiéne et de sécurité :
- tenue de travall ;
- déplacements.

Mise en place d’'un systéme d’assurance de la gualit

- démarche d’assurance de la qualité, définitiavbgctifs ;

- approche processus : description, mise en oeindieateurs qualité ;

- missions du responsable de la qualité et desesptofessionnels de la qualité ;

- le systeme documentaire : manuel d’assurancééuabnnes pratiques, référentiels, procédureslesopératoires,
documents d’enregistrement ;

- opérations de production et de contréle des pr®thiermédiaires, de tous les contréles en cderfabrication, et des
produits finis, mise en oeuvre de toutes les vabda ;

- démarche de certification ;

- démarche d’accréditation, pratiques professidesel

- application au circuit du médicament et des digffe médicaux.

La non-qualité :

- manifestations de la non-qualité aux différetasles : conception, production et utilisation doduiit ;

- critéres de non-qualité : fiabilité, sécuritéjsfaction des besoins, rapidité du service awntlie

- domaines de non-qualité : conditions de vie avadit, technique (protocoles techniques, produitgtériels),
maintenance des appareils et des installationspgetes stocks ou du parc machines, informatisatianagement de
I'entreprise ;

- causes de la non-conformité ;

- conséquences économiques : colts directs (refetbsirs, immobilisation des machines...), colthits (publicité
négative, charges salariales supplémentaires...) ;

- actions correctives.

La tracabilité :

- régles, responsabilités, sur les différentes ¢dhas matiéres premieres, conditionnement, fabdoati
approvisionnement, utilisation des produits ;

- documents : spécifications, formules de fabraggtinstructions de fabrication et de conditionnetmerocédures,
relevés, comptes rendus et enregistrements.

Réclamations et rappels :

- procédures relatives a I'organisation des acttoantreprendre en cas de réclamations, ou delsappe
- moyens de blocage et de rappel des produitsttacearir des risques graves ;

- zone de quarantaine.

Pratiques :

- identification de différents types de non-confaés (tragabilité, hygiene, sécurité, ...) et dességuences
potentielles ;

- mise en ceuvre d’'une démarche d’analyse des cduwsesnon-conformité en utilisant une méthodolatjanalyse
des causes adaptée ;

- identification des mesures préventives et caresta prendre dans différents cas de figure ;

- mise en ceuvre des vigilances ;

- réalisation d’analyse de la non-conformité, déston sur I'exactitude, la précision, de la répiétalou de la
reproductibilité d’'une mesure ;

- traitement des données de la qualité : relevéphigues, histogrammes, diagrammes (Pareto, &dfets;
corrélation).



Repéres pour la formation :

Des études de cas seront proposées, permettaprélender la complexité des problemes posés esitldions
rencontrées et de dégager I'importance de la til#t¢alOn précisera le role des différents actertrsles différentes
structures et de leur organisation au plan natj@aplan régional et au plan local.

Période pratique ou période de stage associée :

Cette période de deux semaines doit permettre :

- d’observer une démarche qualité en milieu indeistindustrie pharmaceutique, industrie agro-aliaire ;

- ou de participer & une démarche qualité en mpieiessionnel en transversal : cellule gestiomisigues, cellule
qualité, groupes de travail.

Compte tenu des modalités d’évaluation, il est menandé de prévoir une partie de I'enseignementeatre de
formation, sur ce module, avant la période pratigfjugne autre partie aprés, afin de permettre adidat d'élaborer la
note de situation.

Criteres d’évaluation :
1. La lecture, la compréhension et I'applicatios dedes opératoires et des procédures sont meéésen explicitées

- les principes du systéme assurance qualité somus ;
- les éléments contenus dans une procédure ou de apratoire sont identifiés.

2. Suivi et analyse de la qualité des opérationgréparation, de fabrication, de conditionnemeiuteestérilisation :

- les différents contrbles nécessaires sont r&idigdutes les étapes de la préparation des psadaitonformité des
équipements, des matiéres premiéres et des predtierifiée ;

- les points critigues a surveiller pour assurermlelité pendant les différentes étapes de la pnépa et du
conditionnement des médicaments ou des disposiéfticaux sont identifiés ;

- les risques et les conséquences de non-confosoniteevalués.

3. Régles d’hygiene, d’habillage et de déplacement
- les régles d’hygiéne, d’habillage et de déplaaermsent appliquées ;
- les regles spécifiques de déplacement, de tarlimervention en zone a atmosphere contrélé¢ appliquées.

4. Régles de sécurité :
- les regles de sécurité sont appliquées.

5. Tracabilité :
- tous les enregistrements manuels ou informasisgsréalisés dans le respect des régles de tiggabi
- les documents de contrble et de suivi et leuiétapes réglementaires sont assures.

6. Délivrance et dispensation des médicaments et DM
- les points critiques de la délivrance et de fpénsation de médicaments et de DM sont identifiés
- les risques et les conséquences de hon-confosoritéévalués.

7. Traitement des non conformités :
- toute anomalie est identifiée, le degré de géaedtt analysé, les causes de 'anomalie sont fidesti;
- les mesures pertinentes sont prises, réclamatiapgels, et mesures correctrices.

Modalités d'évaluation :

1. Contréle écrit des connaissances : (cf. note 6).
Le contrble continu est organisé par le centreatmdtion ; I'évaluation est réalisée par le forroatmtervenant.
Notation sur 20 points.

2. Elaboration d’'une note de situation (a partifeleseignement en centre et de la période pratisjreun theme donné
lié a la qualité (ex : analyse d'un dysfonctionnatmeélaboration d’une procédure, ...). Présentaiiate de cette note
devant plusieurs évaluateurs (deux a minima dontepmésentant du centre de formation et un prafessi) -
L’évaluation est réalisée par ces évaluateursashase d’une grille d’évaluation élaborée au niveagtional. Notation
sur 20 points.

Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneyerine générale de 10 points, sans note inférie@rpaants a I'une
des deux épreuves.



MODULE 4

Compétence : organiser, conduire et mettre en eel@a préparations magistrales, hospitalieresppesations de
reconstitution et le conditionnement

Objectifs de formation :

Etre capable de :

- identifier les différentes opérations de préparatde conditionnement et de reconstitution aigéala partir des
demandes et des protocoles de préparation ;

- organiser la préparation et le déroulement désadions ;

- organiser I'espace de travail et les différehis physiques en fonction des régles hygiéne/gilakcurité ;

- adapter sa tenue de travail, sa technique, sagllesen fonction de la zone d’activité a atmosptoontrolée ;

- calculer les dosages et peser, doser ou messeproduits conformément aux demandes et aux iemde
préparation ;

- effectuer les opérations de préparation, madgestret hospitaliéres, de reconstitution et de dmrdiement ;

- ajuster les parametres et les réglages des éqeipie de fabrication et de conditionnement etsatilies équipements

- identifier et réaliser les controles nécessairedéroulement du procédé : équipements, parametagigres, produits

- rectifier les opérations de production en fonttilu résultat des controles ;
- analyser les anomalies, leur degré de gravitgeetifier les mesures a prendre.

Savoirs associés

Théoriques et procéduraux :

Reconstitution des anti-cancéreux et autres réitaiisns en zone a atmosphere contrdlée (ZAC) :

- définition et principes d’'une zone a atmosphémrdlée ;

- différents composants et leur rdle ;

- opérations spécifiques au bon fonctionnementelZAC (nettoyage, désinfection...) ;

- risques spécifiques ;

- différents procédés et étapes de ces procédémnge, reconstitution dissolutions, dilution réition, etc. ;
- pour chaque étape : parameétres associés, cantoflérations de rectification ;

- équipements associés : fonctionnement, contnidéntenance de premier niveau, opérations techsisjugples
(changements de consommabiles, ...) ;

- conditionnement ;

- conditions de conservation spécifiques en vula délivrance ;

- élimination des déchets.

Nutrition parentérale :

- différents composants et leur réle, mélange,lgtab

- risques spécifiques ;

- différents procédés et les étapes de ces procédémplissage, mélange, ajout des supplémentatesee, ... ;

- pour chaque étape : parametres associés, etbramdiges et contrdles, mesures correctives ;

- équipements associés : fonctionnement, contriileafage de I'équipement informatique, maintenatecpremier
niveau, opérations techniques simples (changermdentsnsommables, ...) ;

- conditionnement ;

- conditions de conservation spécifiques en vula délivrance ;

- élimination des déchets.

Préparation de pommades, de gélules, de comprdediguides : rappel.
Préparation de produits injectables et de collyres.

Opérations de fractionnement, de séparation etédanges :

- rappel ;

- applications hospitalieres.

Techniques d’analyse et de contréle :

- techniques physico-chimiques appliquées aux nestigremiéres et aux préparations ;
- techniques d’analyse et de contréle microbiologi;



Fonctionnement des équipements utilisés :

- description et principes du matériel utilisé ;

- fonctionnement ;

- identification des anomalies et des réponsestédap
- maintenance de premier niveau.

Pratiques :

- manipulations en zones a atmosphere controlée ;

- calcul des dosages, pesées, mesure des prooiitgsraément a un protocole ;

- mise en route et réglage des équipements ;

- identification et analyse des anomalies ou desaumformités ;

- correction d’une opération de production a paftine non-conformité ou d’une anomalie ;

- méthodes d’analyse et de contrble adaptées aitixjpes hospitaliéres : physico-chimiques et mialolgiques.

Repéres pour la formation :

Il s’agira de faire comprendre les méthodes dparation et de fabrication spécifiques au milieggditalier, donner
une sensibilisation aux procédés de préparatide &brication industrielle, c’est-a-dire, aux gi#&ms unitaires
industrielles et au génie des procédés.

Les concepts développés s’appuieront sur les gsareces nécessaires de sciences physiques. ienbde faire les
rappels ou les approfondissements nécessaires atidunesure des besoins (pommades et gélulesmetat).

Les travaux pratiques se limiteront aux applicsibospitaliéres, et notamment aux manipulatiorsoers a
atmosphére contrblée. On procedera a des démamssrde fonctionnement.

Période pratique ou période de stage associée.

Cette période doit se dérouler en PUI : la pers@mirmation devra réaliser différents types dpgrations :
magistrales, hospitaliéres, reconstitution d’am@gaeux, nutrition parentérale (3 semaines, damt £&constitution
d’anticancéreux).

Criteres d’évaluation :

1. Compréhension des caractéristiques des magedes produits finis et des méthodes de préparatio

- les indications de la préparation sont connues ;

- les caractéristiques et le réle des différentapmsants (cf. note 7) sont explicités ;

- les différentes étapes de préparation, de centté parametres, les résultats attendus et lets goitiques sont
explicités.

2. Organisation de la préparation :

- les regles d’hygiene, d’habillage et de déplacdraa ZAC sont appliquées ;

- la gestuelle est adaptée a une ZAC et son emeraant ;

- 'organisation de I'environnement et la gesti@sdlux prennent en compte I'hygiene et la sécurité

3. Réalisation des opérations de préparation :

- les différents contrdles sur les matieres pressiét les produits sont réalisés et explicités ;

- la conformité de I'équipement et de I'ensembld’'elgpace de travail est vérifiée ;

- la fiche de fabrication est renseignée et véifié

- la mise en route de I'équipement est réalis&xdglages sont réalisés et les paramétres dedtibn sont
programmes ;

- la méthode de mesure ou de pesée est choisimetioh de la nature des matieres premieres et giedntité a mesurer

- le mode opératoire est suivi ;

- les préparations sont correctement étiquetéesgistrées, orientées et suivies (mise en quaramtibération,
stockage, livraison dans les services, etc.) ;

- les équipements et I'espace de travail sont yéstet désinfectés et les déchets sont correctestiemes.

4. Controles et traitement des écarts :

- toute non-conformité ou anomalie est identifiéeaaticipée et les contrbles nécessaires sonsésgli
- les opérations de production sont rectifi€éesesuthesures nécessaires sont prises ;

- les mesures de sauvegarde du produit sont FiisEsessaire ;

- les informations nécessaires sont transmises $&$qrocédures internes.



Modalités d'évaluation :

1. Contréle écrit des connaissances (cf. note 8) :
Le contréle continu est organisé par le centreodmdition ; I'’évaluation est réalisée par le formatatervenant.
Notation sur 20 points.

2. Compte rendu et analyse de l'activité réalisframt la période pratique (5 pages maximum) :

L'évaluation est réalisée par un binbme (formatdiprofessionnel) sur la base d’'une grille d’évatuaélaborée au
niveau national (évaluation de la capacité de gs#hde I'utilisation du vocabulaire techniquel'eeactitude de la
description de l'activité, ....).

Notation sur 20 points.

3. Evaluation de la période pratique : I'évaluatish réalisée par le maitre de stage ou le mdéppientissage, aprés
avis du ou des tuteurs opérationnels (cf. note 9).
Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneysrmne générale de 10 points, sans note inférie@neaints a I'une
des trois épreuves.
MODULE 5

Compétence : organiser, conduire et mettre en edasrpréparations de médicaments radiopharmaaestiq

Objectifs de formation
Etre capable de:
- identifier les différentes opérations de préparagt de conditionnement concernant les médicasnent
radiopharmaceutiques ;
- identifier les risques associés a la manipuladi@produits radioactifs et mettre en oeuvre lesumes a prendre en cas
d’incident ou d'accident d’exposition ou de contaation radioactive (cf. note 10) ;
- adapter sa tenue professionnelle, sa techniqugestuelle en fonction du classement de la zone ;
- paramétrer et utiliser les équipements de préparat de contréle des médicaments radiopharmagest ;
- utiliser les appareils de radioprotection sebnature du risque ;
- organiser et conduire la préparation et le dé&meht des opérations, et coordonner ses activitEslas
collaborateurs en fonction des impératifs du sertiaspitalier ;
- organiser lI'espace de travail et les flux physgen fonction des régles d’hygiene, de qualitdeetdioprotection ;
- calculer les activités radioactives et adapteplgérations de production en tenant compte dssnipéons, de I'heure
d’administration et de la décroissance radioadiveroduit ;
- identifier et réaliser les controles nécessairedéroulement des procédés (produits, équipenemtspnnement) ;
- contréler le circuit des produits radiopharmaimpugs (trousses, générateurs, précurseurs, meditame
radiopharmaceutiques) de la commande a leur éltraima
- gérer les déchets radioactifs ;
- analyser les anomalies, leur degré de graviehtifiler les mesures a prendre et en rendre compte.

SAVOIRS ASSOCIES
Théoriques et procéduraux

Notions de physique nucléaire, radiobiologie etapabtection
Physique :

- radioactivité ;

- différents types de désintégration radioactiveagbnnements émis ;
- interaction rayonnements - matiére ;

- détection des rayonnements.

Radioprotection et radiobiologie :

- nature des risques liés a l'utilisation des raygments ionisants (exposition, contamination ratioe) ;
- effet biologiques des rayonnements ionisants ;

- grandeurs utilisées en radioprotection ;

- radioprotection du patient, du personnel et devironnement.

Organisation pratique :

- conditions de manipulation des sources radioastjv
- mesures de contamination radioactive ou d’exjusit
- conduite a tenir en cas d’'incident ou d’accident.



Les produits radiopharmaceutiques :

- présentation et définition des produits radiopfereutiques ;
- production des radionucléides ;

- les trousses, les générateurs, les précurseurs ;

- préparation des médicaments radiopharmaceutiques

- marquages cellulaires isotopiques ;

- contréle des produits radiopharmaceutiques ;

- radiochimie ;

- hygiéne ;

- assurance qualité ;

- la Iégislation et la réglementation ;

- exemples d’applications cliniques en diagnodtierethérapie.

Locaux et équipements :
- conception et aménagement des locaux ;
- présentation et utilisation des équipements.

Pratiques :

- préparation et contréle des médicaments radiophegutiques ;

- conditionnement en seringue des médicamentsphdimaceutiques ;

- utilisation de détecteurs de rayonnements ;

- utilisation du matériel de radioprotection ;

- contrdle et utilisation de générateurs ;

- utilisation et paramétrage des équipements deapa§ion et de contréle des médicaments radioplwautigues ;

- contrble de radioprotection : mesure de contatinaadioactive et/ou d’exposition et interprétatides résultats ;
- conduite a tenir en cas de contamination radieacfune personne, du matériel ou des locaux ;

- calcul des activités (radioactives) et adaptaties opérations de production en tenant compterassriptions, de la
décroissance radioactive et de I'heure d’admirtistnadu médicament radiopharmaceutique ;

- tri et gestion des déchets radioactifs ;

- détection des anomalies et de leur degré detgrarnregistrement des non-conformités ;

- conduite d’une démarche d’'analyse des causedgtification des mesures a prendre ;

- tenue des registres réglementaires.

Repéres pour la formation :

Il s’agira d’expliquer les principes physiques kingiques sur lesquels les procédés reposent,dairprendre les
méthodes de préparation et de mesures d’actiypsfgues a la radiopharmacie.

On insistera particulierement sur la radioprotectio

Les concepts développés s'appuieront sur les cesanraies nécessaires de sciences physiques. leobdeifaire les
rappels ou les approfondissements nécessaires atigunesure des besoins.

Les travaux pratiques aborderont l'utilisation dé&rents détecteurs et leur critére de choixnpeyens de
radioprotection utilisés, le contréle et I'utiligat du générateur et la préparation et le conttélenédicaments
radiopharmaceutiques.

Période pratique ou période de stage associée :

Cette période se déroule en PUI dans le sectenaditgpharmacie ou dans des établissements autarigadiser cette
activité.

Durée : 2 semaines.

Critéres d’évaluation :

1. Compréhension des caractéristiques des mapegaseres, des produits finis et des méthodes éfapation
spécifiqgues aux médicaments radiopharmaceutiques :

- les caractéristiques des médicaments radiophautigaes préparés sont explicitées ;

- les caractéristiques et le rbéle des différentagmsants sont explicités ;

- les différentes étapes de préparation, les pdrasdes résultats attendus et les points criicgast explicités.

2. Adaptation de la tenue, la technique et la gdista la ZAC et a I'environnement :

- la tenue et la gestuelle sont adaptées a la Z&Q'environnement ;

- les techniques spécifiques et les précautionsr@dpe sont décrites selon le type de radio nueléidnipulé ;
- les points critiques et les risques associésexqiicités.



3. Réalisation des opérations de préparation décar@énts radiopharmaceutiques :

- 'organisation de I'espace de travail et des fhnysiques prend en compte la qualité, I'hygienlestégles de
radioprotection ;

- les différents contrdles sur les matiéres preesiet les produits finis sont réalisés et exphcijté

- la conformité de I'équipement et de I'ensembld’'elgpace de travail est vérifiée ;

- les documents nécessaires a la préparation édfiés ;

- la mise en route de I'équipement est réalisé&e;dglages sont réalisés et les paramétres dedtibri sont
programmeés ;

- les parameétres de préparation sont vérifiés ;

- le calcul des activités (radioactives) et lesrafpéns de production prennent en compte la pretson, la décroissance
radioactive et I'heure d’administration du médicamadiopharmaceutique ;

- les médicaments radiopharmaceutiques préparésasaactement étiquetés, traces et suivis derantande a leur
élimination selon la décroissance radioactive.

4. Contrlles et traitement des écarts :

- les contrbles sont réalisés ;

- toute non-conformité ou anomalie est identifiéeaaticipée. Les contrdles nécessaires sont reaiséas de
non-conformite ;

- les opérations de production sont rectifi€esoection du résultat des contréles ;

- les informations nécessaires sont transmises $edqrocédures internes.

Modalités d'évaluation :

1. Contr6le écrit des connaissances (cf. note 11).
Le contréle continu est organisé par le centreodmdition ; I'’évaluation est réalisée par le formatatervenant.
Notation sur 20 points.

2. Compte rendu et analyse de I'activité réaliséramt la période pratique (5 pages au maximum) :

L’évaluation est réalisée par un bindme (formatdprofessionnel) sur la base d’'une grille d’évatuaélaborée au
niveau national (évaluation de la capacité de g#hde I'utilisation du vocabulaire techniquel'eeactitude de la
description de I'activité).

Notation sur 20 points.

3. Evaluation de la période pratique : I'évaluatish réalisée par le maitre de stage ou le mdéppikntissage, apres
avis du ou des tuteurs opérationnels (cf. note 12)

Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneysine générale de 10 points, sans note inférieBngaints a I'une
des trois épreuves.

MODULE 6

Compétence : organiser, conduire et mettre en og@grepérations de stérilisation des dispositifdioaix
Objectifs de formation

Etre capable de :

- identifier les sources et les voies de biocontatimn pour I’'homme et son environnement ;

- appliquer les régles et procédures spécifiqueggine, d’habillage et de déplacement et adaptechnique en
fonction de la zone d’activité ;

- organiser I'espace de travail et les différehis physiques en fonction des besoins et des regles
hygiéne/qualité/sécurité ;

- identifier les différentes étapes ou phases dugssus de stérilisation ;

- organiser la préparation et le déroulement désatipns de stérilisation dans le cadre d'un ttaaiéquipe
pluridisciplinaire ;

- conduire, mettre en ceuvre les opérations ddisséion et en assurer la tragabilité ;

- utiliser les équipements de stérilisation et neeth ceuvre les maintenances de premier niveau ;

- utiliser des techniques d’analyse et de contridlent a vérifier les équipements, les paraméteda gtérilisation, la
stérilité des produits ;

- rectifier les opérations de production en fonttilu résultat des controles ;

- identifier toute anomalie dans le déroulemenphcédé et alerter les personnes responsablesretrpries mesures
correctives.



Savoirs associés
Théoriques et procéduraux

Les infections nosocomiales

Principaux micro-organismes fréquemment responsabiefections hospitalieres :

- bactéries : a Gram positif (staphylocoques, stemues...) ; 8 Gram négatif (entérobactériegjd®sronas,
Acinetobacter, Legionella...) et mycobactéries ;

- levures (Candida...) et champignons microscoggaspergillus...) ;

- virus (RSV, virus des gastro-entérites, hépath#¥, grippe...) ;

- ATNC, agents étiologiques des encéphalopathiesigués spongiformes : propriétés physico-chimicugsise en
compte dans I'évaluation des risques liés a Isatiion des produits d’origine biologique.

Principales pathologies infectieuses nosocomiales :
- physiopathologie des infections nosocomiales ;

- infections pulmonaires ;

- endocardites ;

- infections urinaires ;

- infections du systéme nerveux central ;

- toxi-infections alimentaires ;

- hépatites.

Facteurs de développement des infections nosooesnial

- résistance aux antibiotiques ;

- vulnérabilité des patients hospitalisés : immuamitnés et immunodéficients.
- marqueurs épidémiologiques.

La biocontamination.

Les sources de biocontamination :

- ’'nomme : le malade, le personnel hospitaliepdesonnel technique, les visiteurs ;

- 'environnement : eau, air, aliments, linge, agds ;

- micro-organismes d’origine endogene, et d'origixegene (air, eau, sol, flore commensale humairtemment
fécale) ;

- les parasites : gale et poux.

- Les voies de transmission.

Contamination et infection.

Prévention et traitement des biocontaminations :

Cadre institutionnel de la prévention :

- comités de lutte contre l'infection nosocomiale ;

- équipes opérationnelles d’hygiéne et correspasdihygiene.
- Conception et aménagement des locaux :

- séparation des zones propre et sale ;

- zone a atmosphére contrélée ;

- respect du circuit des personnes et des matériels

- identification des apports de particules extégsu

Bionettoyage :
- définition, produits, procédures, modes opéragoir

Prédésinfection :
- définition, produits, procédures, modes opéragoir

Asepsie :
- définition, produits antiseptiques, procéduresdes opératoires.

Environnement, surveillance de :

- eau : qualité bactériologique et physico-chimiges eaux techniques (stérile, déminéralisée|léestosmosée...) ;
- air : qualité de I'air (classes d’empoussiérentkys zones protégées, comptage particulaire ettbent
bactériologique) ;

- surfaces : qualité du bio nettoyage (sol, muefppds, plan de travail...).



Linge : locaux, équipements, personnel, traitereéptrcuit du linge au sein de I'hépital.
Aliments : hygiéne alimentaire, équipements, pamsgrchaine du froid et du chaud, durée et contiervees aliments.

Traitement des déchets :
- cadre réglementaire ;
- classification et gestion des déchets a risque.

Désinfection :
- définition, produits, procédures ;
- désinfection de dispositifs médicaux, endoscopes.

Stérilisation :

- contexte réglementaire et normes ;

- principes ;

- les différentes étapes de la stérilisation : @sédfection, nettoyage des dispositifs médicawgmstitution des
plateaux, conditionnement ;

- stérilisation : procédés, méthodes de contrble ;

- tracabilité ;

- logistique en lien avec la stérilisation, pouactine des étapes du processus : équipements,auat@ualifications
nécessaires, contréles, maintenance préventive&tive, supports documentaires ;

- équipements : types d’appareillages, principe®detionnement, types de dysfonctionnements, nessiprendre en
cas d’anomalies.

Pratiques

Conduite d’opérations de stérilisation dans le eesges procédures et des regles de sécurité :

- conduite et contréle des protocoles de prédédinfe de désinfection et de stérilisation ;

- lecture et interprétation des témoins ;

- rectification des opérations de production ercfimm du résultat des contréles ;

- identification de toute anomalie dans le déro@etu procédé, alerte des personnes responsaligesen place
d’actions correctives ;

- conduite des équipements.

Organisation et conduite des opérations de bimyage et des opérations de désinfection :
- choix adapté des produits antimicrobiens ;

- conseils d'utilisation ;

- notions sur I'activité bactéricide d’'un antisepie ou d’'un désinfectant.

Repeéres pour la formation

Des études de cas seront proposées, permettaptéhamder la complexité des problémes posés afitdasons
rencontrées. On précisera le role des différerniexet des différentes structures.

Période pratique ou période de stage associée

Cette période se déroule en PUI : secteur stéiilisat dans les services en lien avec la stéibisgéquipe
opérationnelle d’hygiéne, blocs opératoires...).

Durée : 3 semaines.

Critéres d’évaluation

1. Compréhension du processus de stérilisationlidpssitifs médicaux :

- les caractéristiques du processus, les diffésedtapes, les paramétres, les résultats attenthsspatints critiques sont
explicités ;

- les dispositions réglementaires, notamment dasdspratiques de pharmacie hospitaliere sontspeiseompte.

2. Adaptation de la tenue, la technique et la gdista la zone d’'activité et a 'environnement :
- les techniques spécifiques et les précautionerdpe sont décrites ;
- les points critiques et les risques associésexqiicités.



3. Réalisation des opérations de stérilisation :

- 'organisation de I'espace de travail, des flinygiques et des activités de I'équipe prend en temapualité,
I'hygiéne et la sécurité ;

- les procédures et des modes opératoires sonusa@trutilisés ;

- les différents contrdles sont réalisés et eXgci

- la conformité de I'équipement et de I'ensembld’'elgpace de travail est vérifiée ;

- les documents tracant les principales étapesrenaeignés et vérifiés ;

- la mise en route des équipements est réalidéechbix du cycle est effectué ;

- les parameétres et les réglages des équipemaenitgé&sdiés ;

- les produits stérilisés sont correctement étiégjetuivis et orientés.

4. Controles et traitement des écarts :

- les contréles sur les équipements, les paramegrsgerilisation et les produits stérilisés séalises ;

- toute non-conformité ou anomalie est identifi@eaaticipée. Les contrbles nécessaires sont réais€as de
non-conformité ;

- les résultats des contréles sont analysés etdssires nécessaires sont prises ;

- les opérations de production sont rectifi€esoection du résultat des contréles ;

- les mesures de sauvegarde du produit sont FiisEsessaire ;

- les informations nécessaires sont transmises $edqrocédures internes.

Modalités d'évaluation

1. Contréle écrit des connaissances (cf. note 13)
Le contréle continu est organisé par le centreodmdition ; I'’évaluation est réalisée par le formatatervenant.
Notation sur 20 points.

2. Compte rendu et analyse de l'activité réaliséamt la période pratique (5 points maxi)

L'évaluation est réalisée par un bindbme (formatstlou professionnel) sur la base d’'une grille diéation élaborée au
niveau national (évaluation de la capacité de s#hde I'utilisation du vocabulaire techniguel'eeactitude de la
description de l'activité, ....). Notation sur 26ifts.

3. Evaluation de la période pratique

L’évaluation est réalisée par le maitre de stagke omaitre d’apprentissage, apres avis du ou desrgiopérationnels
(cf. note 14).

Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneysrmne générale de 10 points, sans note inférie@neaints a I'une
des trois épreuves.

MODULE 7

Gérer des flux et des stocks de médicaments asgeditifs médicaux dans I'environnement économigue
réglementaire

Objectifs de formation :

Etre capable de :

- utiliser le code des marchés publics et les sdlapprovisionnement, de gestion des stocks distiebution ;

- utiliser les régles de la comptabilité hospitadiet du suivi budgétaire ;

- veiller lors des délivrances a I'état des stamk$onction des fluctuations de consommation deduits ou dispositifs

- calculer les quantités a délivrer ;
- contréler, trier, orienter et étiqueter réglenadna@iment les différentes matiéres et produits €8¢k
- utiliser les regles spécifiques de gestion deskstet de flux des échantillons médicaux, desssiniques, des
retours de service ;
- analyser les anomalies, leur degré de gravitgeetifier les mesures a prendre.
Savoirs associés
Théoriques et procéduraux :

Organisation de la santé en France :
- le ministere de la santé et les services décorsenDRASS, DDASS ;
- la haute autorité de santé ;



- I'inspection de la pharmacie ;

- les agences régionales d’hospitalisation ;
- les agences de sécurité sanitaire ;

- les organismes de sécurité sociale.

Organisation et fonctionnement des établissemearsgitaliers :

- les établissements de santé dans le systemende so

- les secteurs public et privé d’hospitalisation ;

- 'organisation administrative, médicale, pharmaipie des établissements publics de santé ;
- le personnel hospitalier ;

- 'organisation des urgences et des astreintes ;

- I'hospitalisation a domicile.

Législation et réglementation d’'une pharmacie a@edatérieur :

- la pharmacie a usage intérieur : ouverture, chdliagtivité, organisation, fonctionnement ;

- le pharmacien chargé de la gérance, les pharnsbi@spitaliers, les internes, les étudiants ;
- le préparateur en pharmacie hospitaliére, aétivile, histoire et I'évolution du métier.

Le budget et la comptabilité. - Les grands prinsipemptables :

- I'objet de la comptabilité ;

- le comptable de I'établissement ;

- la séparation ordonnateur/comptable, notionsgigement et de liquidation ;
- la délégation de gestion.

La comptabilité appliqguée a la pharmacie :

- la nomenclature budgétaire et comptable ;

- les classes de comptes, notamment : comptaivatéere ;

- la comptabilité analytique ;

- le compte administratif et le compte de gestion ;

- le recouvrement de créances ;

- I'application de la séparation ordonnateur/corbjeta la pharmacie.

Le budget :

- la tarification a l'activité ;

- contrat de bon usage, médicaments hors forfaits ;
- les autres ressources.

Les marches :
- les marchés publics : principes, procédure.

Les régles d’approvisionnement, de gestion deksteicde distribution :
Le circuit du médicament et des dispositifs médicstariles :

- principes généraux et différents modes de digiob ;

- 'approvisionnement de la pharmacie a usageieuér

Les activités spécifiques :
- gestion des essais cliniques ;
- bonnes pratiques cliniques.

Période pratique ou période de stage associée :
- cette période se déroule en PUI ;
- durée : 2 semaines.

Pratiques :

- calcul des quantités a délivrer et & commander ;

- utilisation des régles spécifiques de gestionstiesks et de flux des échantillons médicaux, deais cliniques, des
retours de service ;

- analyse des anomalies, leur degré de gravitieatification des mesures a prendre.



Repéres pour la formation :
- on insistera sur les notions d’économie et deri€¢ dans le milieu hospitalier.

Critéres d’évaluation :

1. Gestion des flux et des stocks de médicamem§& :

- 'état des stocks est suivi en appliquant lagégintation et les régles d’approvisionnement, déaredes stocks, de
distribution, de comptabilité hospitaliere et devsbudgétaire ;

- les quantités a commander et a délivrer sontitgsds en fonction des demandes ;

- les différentes matiéres et produits stockées sontrdlés, triés, orientés et étiquetés confornmé@da réglementation

- les dates limites d'utilisation et I'intégrité slemballages sont vérifiés.

2. Controles et traitement des écarts dans le chedi@ réglementation :

- toute non-conformité ou anomalie dans la gestiemflux et des stocks est identifiée ou anticipée&amment en
regard de la réglementation. Les vérifications sgaies sont réalisées en cas de non-conformité ;

- les mesures correctives nécessaires sont prises ;

- les informations sont transmises a l'interlocut@pproprié.

Modalités d’évaluation :

1. Contréle écrit des connaissances (cf. note 15) :

- le contrdle continu est organisé par le centréodweation ; I'évaluation est réalisée par le foteua intervenant ;
- hotation sur 20 points.

2. Compte rendu et analyse de I'activité réalisframt la période pratique (5 p. maxi) :

- I'évaluation est réalisée par un bindbme (formatgprofessionnel) sur la base d’'une grille d’éagibn élaborée au
niveau national (évaluation de la capacité de g#hde I'utilisation du vocabulaire techniquel'eeactitude de la
description de l'activité, ....) ;

- hotation sur 20 points.

3. Evaluation de la période pratique :

- I'évaluation est réalisée par le maitre de stagke maitre d'apprentissage, aprés avis du otutiesrs opérationnels
(cf. note 16) .

Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneysimne générale de 10 points, sans note inférieBngaints a I'une
des trois épreuves.

MODULE 8
Compétence : traiter et transmettre des informatitravailler en équipe, conseiller et encadrerpdgsonnes

Objectifs de formation
Etre capable de :
- collecter et transmettre les informations etré@mmandations sur le bon usage des médicamedes dispositifs
médicaux, I'hygiéne et la lutte contre les infenianosocomiales dans I'établissement ;
- conseiller le patient ou les professionnels aeésaur I'utilisation et le stockage des médicamentdes dispositifs
médicaux stériles ainsi que sur les effets indBkaess;
- créer une relation de confiance avec les patirits personnels hospitaliers ;
- créer et maintenir les relations nécessairesaaait en équipe ;
- utiliser et alimenter une base documentaire dmées actualisées ;
- utiliser les logiciels bureautiques et les logisispécifiques ;
- encadrer des personnes en formation ;
- actualiser ses connaissances et utiliser lesitsrde formation pour progresser.
Savoirs associés
Théoriques et procéduraux :
Le patient a I'hdpital :
- accueil et droits du patient, l'usager ;
- la charte du patient hospitalisé ;
- confidentialité, secret professionnel ;
- les réseaux de soins.



Supports et stockage de I'information :

- stockage manuel des informations : fichiers, @osgslocumentaires ;

- stockage informatisé des informations : structlivm fichier informatisé, configurations informaties, logiciels ;
- méthodes et normes d’archivage.

Sources de la documentation :
- recherche documentaire ;
- banques de données.

Saisie des informations :

- codage et codification ;

- nomenclatures ;

- méthodes et procédés de saisie ;
- banques de données ;

- logiciels de bureautique.

Les techniques de communication :

- situations de communication : interpersonneliesgroupe, de masse ;

- relation avec un patient ;

- formes de communication : écrites, orales, aadc#, directe, instantanée, différée ;
- techniques de communication écrite et orale ;

- mise en situation ;

- outils d’observation.

Les personnels hospitaliers :

- le statut du personnel public, prive ;

- le travail en équipe, la pluridisciplinarité,damplémentarité, la gestion des conflits ;
- I'évaluation professionnelle ;

- prévention et gestion des risques sur les paogtésavail.

Tutorat et transmission de savoir-faire :

- 'apprentissage et la formation ;

- la personne en formation ;

- le réle du tuteur, du maitre d’apprentissage ;
- les objectifs de formation ;

- la transmission de savoirs et de savoir-faire.

Les conditions de travail :

- les responsabilités personnelles, professiorsdéle assurances ;
- 'environnement, 'ambiance, les relations hiéraques ;

- accidents de travail ;

- organisation, horaires.

Formation et information des personnels :

- typologie des actions de formation et d’inforroati

- sources d’information extérieures a I'établissenpriblic de santé : administration centrale etises déconcentrés,
organisations professionnelles, organismes norataliss, associations sur la qualité, sociétés aseda.

Pratiques :

- conception et élaboration d’un fichier de réfé@en;

- utilisation des matériels de classement, arcldyag

- constitution d’'un dossier documentaire ;

- rédaction de documents de synthéese, de rapdertempte rendus, de lettres professionnellegjd&s scientifiques,
de posters ;

- création de fichiers sur micro ordinateur ;

- utilisation de logiciels dédiés ;

- lecture de bibliographie ;

- utilisation d'un thésaurus ;

- recherche d’information dans une banque de danée
- formulation et reformulation de messages ;



- groupes de travail : objectifs, organisationagictionnement, acteurs, régulation du temps, pdeedécision ;
- réunions de travail : information, échanges,dnaission ;

- les conflits ;

- encadrement des stagiaires, tutorat, objectitstalge ;

- conception d’'une action de transmission d'infatiores et de recommandations sur I'’hygiene, la lotietre les
infections nosocomiales et le bon usage des médisnaans I'établissement ou de conseil sur laaiion et le
stockage des médicaments et des dispositifs médsatériles ainsi que sur les effets indésirables.

Période pratique ou période de stage associée :

Cette période se déroule en PUI et services ds.soin

Durée : 2 semaines.

Compte tenu des modalités d’évaluation, il estmeoandé de prévoir une partie de I'enseignemeneetresur ce
module avant la période pratique et une autregapiés, afin de permettre au candidat d’élabareotfe de situation.

Critéres d’évaluation :

1. Communication au sein de I'équipe, avec leep#iet transmission des informations :

- les informations écrites et orales appropriées sollectées et transmises au pharmacien, ausdiéquipe de la PUI
et aux personnels de services hospitaliers ;

- la communication est assurée au sein de I'éptipgec les différents personnels de services talisps ;

- des informations et recommandations spécifiquesesbon usage des médicaments, I'hygiéne ettia dontre les
infections nosocomiales dans I'établissement sansmises de fagcon pertinente ;

- des conseils aux patients et aux professionmetadté sur I'utilisation et le stockage des méda#s et DM sont
apportés de fagon pertinente ;

- I'importance de la transmission des informatiehkes moyens de I'assurer efficacement sont ex@tiq

- les conséquences d’'une mauvaise transmissioregpliuées.

2. Base documentaire de données : la base docureesgticonstituée et mise a jour.
3. Utilisation des logiciels bureautique et spégiés : utilisation correcte.

4. Encadrement de personnes en formation :
- I'accueil et le tutorat de personnes en formasiont assures ;
- la progression des stagiaires est suivie.

5. Formation personnelle : des actions sont mep@@sactualiser ses connaissances.

Modalités d’évaluation :

1. Contr6le écrit des connaissances (cf. note 17)

Le contrdle continu est organisé par le centreodmdtion ; I'évaluation est réalisée par le formaiatervenant.
Notation sur 20 points.

2. Elaboration d’'une note de situation (a partiFeleseignement en centre et de la période pratisureun theme donné
lié & la communication et la transmission d'infotima (ex : conception d’'une action de transmissidmformations,
compte rendu de réunions de travall, ...)

Présentation orale de cette note devant plusieaisateurs (2 a minima dont un représentant delBéet un
professionnel) - L'évaluation est réalisée paréeduateurs sur la base d'une grille d’évaluatiab@ée au niveau
national.

Notation sur 20 points.

Pour valider le module, il faut avoir obtenu uneysrmne générale de 10 points, sans note inférie@neaints a I'une
des deux épreuves.

Annexe Il (doc 2)
Dipléme préparateur en pharmacie hospitaliere

Document 2
Référentiel de certification



SOMMAIRE
Unité 1. - Analyser les demandes et les ordonnameesgard des exigences techniques réglemenpaopees aux
pharmacies a usage intérieur.

Unité 2. - Analyser les prescriptions ou les deneardke dispositifs médicaux.
Unité 3. - Assurer la qualité des opérations phasutiques réalisées en pharmacie a usage intérieur.

Unité 4. - Organiser, conduire et mettre en celes@téparations magistrales, hospitalieres, lesatipas de
reconstitution et le conditionnement.

Unité 5. - Organiser, conduire et mettre en celes@téparations de médicaments radiopharmaceutiques
Unité 6. - Organiser, conduire et mettre en celegapérations de stérilisation des dispositifs nak.

Unité 7. - Gérer les flux et les stocks de médigamet de dispositifs médicaux dans I'environnenéesnomique et
réglementaire.

Unité 8. - Traiter et transmettre les informatianayailler en équipe, conseiller et encadrer aggsgnnes.

Tableau récapitulatif des modalités d’évaluation.
UNITE DE COMPETENCE 1 DU DPPH
Analyser les demandes et les ordonnances au rdgamkigences techniques et réglementaires prapxgsharmacies
a usage intérieur

Savoir-faire :

- évaluer la conformité et la recevabilité de landade selon la réglementation et les procéduremigs de la
pharmacie a usage intérieur ;

- identifier les ordonnances et les demandes faices ;

- détecter les éléments d’analyse de la prescniptioteractions, incompatibilités, redondances ;

- déceler des erreurs de posologie ;

- évaluer le degré de gravité de la situation redtasd 'intervention du pharmacien ;

- rechercher, selon les protocoles établis, lesindtions sur les substitutions et produits disiplesi;

- utiliser les logiciels et autres outils d’analyBeprescription ;

- traduire de maniére opérationnelle les décisit@sscomités institutionnels (COMEDIMS, CSIMR, CLIN;
- établir le lien entre la prescription et la dédince ;

- formuler des recommandations sur le bon usagedtlicament.

Critéeres d’évaluation :

1. Prise en compte des exigences réglementairegaghment des regles propres a I'’hopital :

- les mentions obligatoires devant figurer surd@mmnance sont vérifi€ées en fonction du statut ddicaénent ;

- les durées de traitement sont vérifiées au regesdiurées possibles imposées selon le type deaméht ;

- les regles de délivrance spécifiques a certaddicaments sont prises en compte (médicamentsériptéon
temporaire de traitement, médicaments expérimentaégicaments titulaires d’'une autorisation temjpera
d'utilisation (ATU), stupéfiants, médicaments déswdu sang (MDS), gaz a usage médical) ;

- 'adéquation de la prescription avec les exigsrdz=I’AMM et/ou les caractéristiques physiopathaoes du patient
et de son historique est vérifiée ;

- les urgences sont identifiées et analysées ;

- les regles de dotation des services hospitadicless décisions des comités institutionnels sdaép en compte.

2. Prise en compte des exigences techniques :

- 'absence d’'incompatibilité et d’'interaction méaimenteuse est vérifiée ;

- les posologies, les rythmes d’administratiorduaée du traitement sont vérifiés ;

- la date limite d'utilisation est vérifiée ;

- la cohérence entre la demande du produit ettlaedes activités du service est vérifiée ;

- la cohérence entre la nature du produit, la didadémandée et le rythme de la délivrance esfiéér;
- toute anomalie est identifieée et analysée.



3. Traitement des dysfonctionnements :
- toute anomalie majeure est identifiée et analgsgartir de banques ou bases de données ;
- toute situation nécessitant I'arbitrage du phaieraest repérée.

UNITE DE COMPETENCE 2 DU DPPH
Analyser les prescriptions ou les demandes de sitifiganédicaux

Savoir-faire :

- évaluer la conformité et la recevabilité de landade selon la réglementation spécifique aux disfsomédicaux
(DM) ;

- identifier les demandes prioritaires ;

- détecter une incompatibilité physico-chimique ;

- évaluer le degré de gravité de la situation retzet I'intervention du pharmacien ;

- rechercher, selon les protocoles établis, lesmétions sur les substitutions et produits didplesiselon les classes de
dispositifs médicaux ;

- formuler des recommandations d’utilisation ;

- traduire de maniére opérationnelle les décisitsscomités institutionnels portant sur les diggssnédicaux
(COMEDIMS, CLIN...) ;

- évaluer des pratiques d'utilisation des dispfssitiédicaux et assurer le suivi des essais ;

- établir le lien entre la prescription et la dédince.

Critéres d’évaluation :

1. Prise en compte des exigences réglementairegaghment des regles propres a I'hopital :

- les mentions obligatoires devant figurer surdendnde sont vérifiées en fonction du type de digpps

- 'adéquation de la prescription avec le choix4ivdu COMEDIMS est vérifiée ;

- 'objet de la demande est vérifié ;

- les regles de délivrance spécifiques a certagpoditifs médicaux sont prises en compte ;

- les urgences sont identifiées et analysées ;

- les régles de dotation des services hospitadigless décisions des comités institutionnels sdeep en compte.

2. Prise en compte des exigences techniques :

- I'absence d'incompatibilité est vérifiée ;

- toute anomalie est identifiée et analysée ;

- la date limite d'utilisation des dispositifs egirifiée ;

- l'intégrité de 'emballage et des conditions tleckage sont vérifiés ;

- la cohérence entre la demande du produit ettlaedes activités du service est vérifiée ;

- la cohérence entre la nature du produit, la didadémandée et le rythme de la délivrance estiéér;

- des recommandations sur l'utilisation des pradsint citées et expliquées (effets indésirabléggotions
d’emploi...) ;

- des produits de substitution sont cités.

3. Traitement des dysfonctionnements :
- les dysfonctionnements sont repérés et traités ;
- toute situation nécessitant I'arbitrage du phaieraest repéreée.

UNITE DE COMPETENCE 3 DU DPPH
Assurer la qualité des opérations pharmaceuticgaEsées en pharmacie a usage intérieur

Savoir-faire :

- évaluer la conformité de son action a chaquecédigpson travail selon le systeme d’assurancetguali

- utiliser les régles, les procédures et les odgl$a qualité ;

- rédiger un mode opératoire, des procédures iesedes éléments de malitrise de processus ;

- adapter sa tenue, son hygiéne, ses déplacemeas iaterventions aux régles spécifiques en mmctes zones
d’activité ;

- évaluer les conséquences d’'un défaut de tratgabili

- détecter et analyser toute non-conformité et imild@s mesures correctives ;

- analyser le fonctionnement d’un équipement, eaadér les anomalies et adapter les opérationsaifgenance ou les
mesures correctives ;



- analyser la qualité et la conformité d’une nratigremiére ou d’'un produit ;
- traiter et suivre les réclamations et les rappels

Critéres d’évaluation :

1. La lecture, la compréhension et I'applicaties chodes opératoires et des procédures sont megdien explicités :
- les principes du systéme assurance qualité somus ;

- les éléments contenus dans une procédure ou de apratoire sont identifiés.

2. Suivi et analyse de la qualité des opérationgréparation, de fabrication, de conditionnemeimkeestérilisation :
- les différents contr6les nécessaires sont réadigéutes les étapes de la préparation des psadaitonformité des
équipements, des matiéres premiéres et des predtierifiée ;

- les points critiques & surveiller pour assureydalité pendant les différentes étapes de la paépa et du
conditionnement des médicaments ou des disposiéfticaux sont identifiés ;

- les risques et les conséquences de non-confosoritéévalués.

3. Regles d’hygiene, d’habillage et de déplacement
- les régles d’hygiéne, d’habillage et de déplaaermsent appliquées ;
- les regles spécifiques de déplacement, de tamlimervention en zone a atmosphere contrélé¢ appliquées.

4. Régles de sécurité :
- les regles de sécurité sont appliquées.

5. Tracabilité :
- tous les enregistrements manuels ou informasisgsréalisés dans le respect des régles de tiitgabi
- les documents de contrble et de suivi et leuiétapes réglementaires sont assures.

6. Délivrance et dispensation des médicaments et DM
- les points critiques de la délivrance et de $péhsation de médications et de DM sont identjfiés
- les risques et les conséquences de non-confarsoté évalués.

7. Traitement des non-conformites :
- toute anomalie est identifiée, le degré de géaedtt analysé, les causes de 'anomalie sont fidesti;
- les mesures pertinentes sont prises, réclamatiapgels et mesures correctrices.

UNITE DE COMPETENCE 4 DU DPPH

Organiser, conduire et mettre en oeuvre les prépasamagistrales, hospitalieres, les opérationgdenstitution et
le conditionnement

Savoir-faire :

- identifier les différentes opérations de préparmatde conditionnement et de reconstitution diséak partir des
demandes et des protocoles de préparation ;

- organiser la préparation et le déroulement désations ;

- organiser I'espace de travail et les différehis physiques en fonction des régles hygiéne/gdlakcurité ;

- adapter sa tenue de travail, sa technique, $adilesen fonction de la zone d’activité a atmospladntrolée ;

- calculer les dosages et peser, doser ou megsrprdduits conformément aux demandes et aux @lesde
préparation ;

- effectuer les opérations de préparations, madgstret hospitaliéres, de reconstitution et de itondement ;

- ajuster les parametres et les réglages des éqeipie de fabrication et de conditionnement etsatilies équipements

- identifier et réaliser les contrbles nécessairedéroulement du procédeé : équipements, paramgtagigres, produits
- rectifier les opérations de production en fonttitu résultat des controle ;
- analyser les anomalies, leur degré de gravitgeetifier les mesures a prendre ;



Critéres d’évaluation :

1. Compréhension des caractéristiques des matedes produits finis et des méthodes de préparatio

- les indications de la préparation sont connues ;

- les caractéristiques et le role des différentapmsants (matieres premieres, articles de conditiment,...) sont
explicités ;

- les différentes étapes de préparation, de centté paramétres, les résultats attendus et lets poitiques sont
explicités.

2. Organisation de la préparation :

- les régles d’hygiene, d’habillage et de déplacerea ZAC sont appliquées ;

- la gestuelle est adaptée a la ZAC et son envinoemt ;

- 'organisation de I'environnement et la gesti@sdlux prennent en compte I'hygiene et la sécurité

3. Réalisation des opérations de préparation :

- les différents contrdles sur les matiéres preesi@t les produits sont réalisés et explicités ;

- la conformité de I'équipement et de I'ensembld’'elgpace de travail est vérifiée ;

- la fiche de fabrication est renseignée et véifié

- la mise en route de I'équipement est réalis&e;dglages sont réalisés et les paramétres dedtibr sont
programmes ;

- la méthode de mesure ou de pesée est choisimetioh de la nature des matiéres premiéeres et gigdntité & mesurer

- le mode opératoire est suivi ;

- les préparations sont correctement étiquetéesgistrées, orientées et suivies (mise en quarenthbération,
stockage, livraison dans les services...) ;

- les équipements et I'espace de travail sont yéstet désinfectés et les déchets sont correctatiemeés sont
correctement éliminés.

4. Controles et traitement des écarts :

- toute non-conformité ou anomalie est identifiéeaaticipée et les contrbles nécessaires sonsésgl
- les opérations de production sont rectifiéesesuthesures nécessaires sont prises ;

- les mesures de sauvegarde du produit sont FiisEsessaire ;

- les informations nécessaires sont transmises $&$qrocédures internes.

UNITE DE COMPETENCE 5 DU DPPH
Organiser, conduire et mettre en ceuvre les prépasaile médicaments radiopharmaceutiques

Savoir-faire :

- identifier les différentes opérations de prépareét de conditionnement concernant les médicasnent
radiopharmaceutiques ;

- identifier les risques associés a la manipuladieproduits radioactifs et mettre en oeuvre lesumes a prendre en cas
d’incident ou d'accident d’exposition ou de contaation radioactive (personnel, matériel, locaux) ;

- adapter sa tenue professionnelle, sa techniqugestuelle en fonction du classement de la zone ;

- paramétrer et utiliser les équipements de préparat de contréle des médicaments radiopharmagest ;

- utiliser les appareils de radioprotection sebnature du risque ;

- organiser et conduire la préparation et le démeht des opérations, et coordonner ses activiggslas
collaborateurs en fonction des impératifs du sertiaspitalier ;

- organiser I'espace de travail et les flux physigan fonction des regles d’hygiéne, de qualitdeetdioprotection ;
- calculer les activités radioactives et adapteplgérations de production en tenant compte dssnipéons, de I'heure
d’administration et de la décroissance radioadivg@roduit ; - identifier et réaliser les contréteessaires au
déroulement des procédés (produits, équipementspanement) ;

- contréler le circuit des produits radiopharmaimpugs (trousses, générateurs, précurseurs, meditame
radiopharmaceutiques) de la commande a leur éltraima

- gérer les déchets radioactifs ;

- analyser les anomalies, leur degré de graviéhtifier les mesures a prendre et en rendre compte.



Critéres d’évaluation

1. Compréhension des caractéristiques des mapegaseres, des produits finis et des méthodes éfapation
spécifiques aux radiopharmaceutiques :

- les caractéristiques des médicaments radiophautigaes préparés sont explicitées ;

- les caractéristiques et le role des différentapmsants sont explicités ;

- les différentes étapes de préparation, les pdrasdes résultats attendus et les points criicgamt explicités.

2. Adaptation de la tenue, la technique et la gdlsta la ZAC et a I'environnement ;

- la tenue et la gestuelle sont adaptées a la Z&Q'environnement ;

- les techniques spécifiques et les précautiomerdpe sont décrites selon le type de radio nuelgid
- les points critiques et les risques associésexqiicités.

3. Réalisation des opérations de préparation &hteation radiopharmaceutiques ;

- 'organisation de I'espace de travail et des fnysiques prend en compte la qualité, I'hygienlestegles de
radioprotection ;

- les différents contrdles sur les matieres pressiét les produits finis sont réalisés et exphcjté

- La conformité de I'équipement et de I'ensembld’egpace de travail est vérifiée ;

- les documents nécessaires a la préparation édfiés ;

- la mise en route de I'équipement est réalis&exdglages sont réalisés et les paramétres dedtibn sont
programmes ;

- les parametres de préparation sont vérifiés ;

- le calcul des activités (radioactives) et lesrapiéns de production prennent en compte la pretseni, la décroissance
radioactive et I'heure d’administration du médicatm@diopharmaceutique ;

- les médicaments radiopharmaceutiqgues préparés@oactement étiquetés, tracés, orientés etssdevla commande
a leur élimination selon la décroissance radioactiv

4. Controles et traitement des écarts :

- les contrbles sont réalises ;

- toute non-conformité ou anomalie est identifiéeaaticipée. Les contrdles nécessaires sont reaiséas de
non-conformité ;

- les opérations de production sont rectifiéesogietion du résultat des contrdles ;

- les mesures de sauvegarde du produit sont FiisEsessaire ;

- les informations nécessaires sont transmises $edqrocédures internes.

UNITE DE COMPETENCE 6 DU DPPH
Organiser, conduire et mettre en oeuvre les op@stie stérilisation des dispositifs médicaux

Savoir-faire :

- identifier les sources et les voies de biocontatimn pour I’'homme et son environnement ;

- appliquer les régles et procédures spécifiquieggiene, d’habillage et de déplacement et adaptechnique en
fonction de la zone d’activité ;

- organiser lI'espace de travail et les difféerehis physiques en fonction des besoins et des régyigiene / qualité /
sécurité ;

- identifier les différentes étapes ou phases dugssus de stérilisation ;

- organiser la préparation et le déroulement désatipns de stérilisation dans le cadre d’un ttamiéquipe
pluridisciplinaire ;

- conduire, mettre en oeuvre les opérations ddisation et en assurer la tracabilité ;

- utiliser les équipements de stérilisation et neth oeuvre les maintenances de premier niveau ;

- utiliser des techniques d’analyse et de contridlent a vérifier les équipements, les paraméteda gtérilisation, la
stérilité des produits ;

- rectifier les opérations de production en fonttilu résultat des controles ;

- identifier toute anomalie dans le déroulemenpihcédé et alerter les personnes responsablesretrpries mesures
correctives.

Critéres d’évaluation :

1. Compréhension du processus de stérilisationlidpssitifs médicaux :

- les caractéristiques du processus, les diffésedtapes, les parametres, les résultats attenthsspatints critiques sont
explicités ;

- les dispositions réglementaires, notamment dasdspratiques de pharmacie hospitaliere sontspeiseompte.



2. Adaptation de la tenue, la technique et la gdista la zone d’activité et a 'environnement :
- les techniques spécifiques et les précautionerdpe sont décrites ;
- les points critiques et les risques associésexqiicités.

3. Réalisation des opérations de stérilisation :

- 'organisation de I'espace de travail, des flinygiques et des activités de I'équipe prend en tetapgualité,
I'hygiéne et la sécurité ;

- les procédures et des modes opératoires sonts@tmtilisés ;

- les différents contrdles sont réalisés et exghc]

- la conformité de I'équipement et de I'ensembld’'elgpace de travail est vérifiée ;

- les documents tragant les principales étapesrsnseignés et vérifiés ;

- la mise en route des équipements est réalidéechoix du cycle est effectué. ;

- les parametres et les réglages des équipemants&diés ;

- les produits stérilisés sont correctement étiggieduivis et orientés.

4. Controles et traitement des écarts :

- les contréles sur les équipements, les paramagregerilisation et les produits stérilisés séalisés ;

- toute non-conformité ou anomalie est identifiéeaaticipée. Les contrdles nécessaires sont reaiséas de
non-conformité ;

- les résultats des contrdles sont analysés etdssires nécessaires sont prises ;

- les opérations de production sont rectifiéesogietion du résultat des contrdles ;

- les mesures de sauvegarde du produit sont [@ise€xessaire ;

- les informations nécessaires sont transmises $&$qrocédures internes.

UNITE DE COMPETENCE 7 DU DPPH

Gérer les flux et les stocks de médicaments etgpmsitifs médicaux dans I'environnement économigfue
réglementaire

Savoir-faire :

- utiliser le code des marchés publics et les sedlapprovisionnement, de gestion des stocks distigebution ;

- utiliser les régles de la comptabilité hospitadiet du suivi budgétaire ;

- veiller lors des délivrances a I'état des stamk$onction des fluctuations de consommation deduits ou dispositifs

- calculer les quantités a délivrer ;

- contrdler, trier, orienter et étiqueter réglenagnement les différentes matieres et produits se¢k

- utiliser les regles spécifiques de gestion daskstet de flux des échantillons médicaux, desssiniques, des
retours de service ;

- analyser les anomalies, leur degré de gravitgeetifier les mesures a prendre.

Critéres d’évaluation :

1. Gestion des flux et des stocks de médicamem§& :

- 'état des stocks est suivi en appliquant lagégintation et les régles d’approvisionnement, déagedes stocks, de
distribution, de comptabilité hospitaliére et devsbudgétaire ;

- Les quantités a commander et a délivrer sontigds en fonction des demandes ;

- Les différentes matiéres et produits stockés sontrolés, triés, orientés et étiquetés confornméraex regles
spécifiques ;

- Les dates limites d'utilisation et I'intégrité slemballages sont vérifiés.

2. Controles et traitement des écarts :

- toute non-conformité ou anomalie dans la gestiemflux et des stocks est identifiée ou anticipée&amment en
regard de la réglementtion. Les contréles nécesssaont réalisés en cas de non-conformité ;

- les mesures correctives nécessaires sont prises ;

- les informations sont transmises a l'interlocutgpproprié.



UNITE DE COMPETENCE 8 DU DPPH
Traiter et transmettre les informations, travailaréquipe, conseiller et encadrer des personnes

Savoir-faire :

- collecter et transmettre les informations etré@mmandations sur le bon usage des médicamedes dispositifs
médicaux, I'hygiéne et la lutte contre les infeaicmosocomiales dans I'établissement ;

- conseiller le patient ou les professionnels aeésaur I'utilisation et le stockage des médicamentdes dispositifs
médicaux stériles ainsi que sur les effets indBkaess;

- créer une relation de confiance avec les patirits personnels hospitaliers ;

- créer et maintenir les relations nécessairesaaait en équipe ;

- utiliser et alimenter une base documentaire dmées actualisées ;

- utiliser les logiciels bureautiques et les logisispécifiques ;

- encadrer des personnes en formation ;

- actualiser ses connaissances et utiliser lesitsrde formation pour progresser.

Critéres d’évaluation :

1. Communication au sein de I'équipe, avec leeptiet transmission des informations :

- les informations écrites et orales appropriées sollectées et transmises au pharmacien, ausdiéquipe de la PUI
et aux personnels de services hospitaliers ;

- la communication est assurée au sein de I'égeipavec les différents personnels de servicesthbiers ;

- des informations et recommandations spécifiquetesbon usage des médicaments, I'’hygiene, la bdhtre les
infections nosocomiales dans I'établissement sanstnises de facon pertinente ;

- des conseils aux patients et aux professionmetadté sur I'utilisation et le stockage des méda#s et DM sont
apportés de facon pertinente ;

- 'importance de la transmission des informatiehkes moyens de I'assurer efficacement sont ex@tiq

- les conséquences d’'une mauvaise transmissiorespliuéees.

2. Base documentaire de données : la base documezgaimise a jour.

3. Utilisation des logiciels bureautique et spégiés : utilisation correcte.

4. Encadrement de personnes en formation :

- I'accueil et le tutorat de personnes en formasiont assures ;

- la progression des stagiaires est suivie.

5. Formation personnelle : des actions sont mep@@sactualiser ses connaissances.

Tableau récapitulatif des modalités d’'évaluatiodesvalidation des modules de formation

MODULE EPREUVES ORGANISATION DES NOTATION CONDITIONS
EPREUVES
de validation
du module
1 1. Contr6le écrit des 1. Contrble continu Sur Pour valider le module, il fayt
connaissances. organisé par le centre de avoir obtenu une moyenng

formation ; I'évaluation e 20 points [gérérale de 10 points, sans n
2. Compte rendu et analy réalisée par le formatel inférieure & 8 points a l'une ¢
de I'activité réalisée dure intervenant. trois épreuves.
la période pratique (5
pages maximum). [2. L’évaluation est réalis
par un bindbme (formatedir
3. Evaluation de la pério| et professionnel) sur I3
pratique. base d'une grille
d’évaluation élaborée au
niveau national.

=

3. L'évaluation est réalis|
par le maitre de stage ol

maitre d’apprentissage,,
aprés avis du ou des tute
opérationnels, sur la bage




d’'une grille élaborée ay
niveau national.

1. Controble écrit des
connaissances.

2. Compte rendu et analy

de l'activité réalisée durg

la période pratique (5
pages maximum).

3. Evaluation de la pério
pratique.

formation ; I'’évaluation e

1. Contrdle continu
organisé par le centre @

réalisée par le formatel
intervenant.

2. L’évaluation est réalis|
par un binbme (formate
et professionnel) sur Ig
base d'une grille

niveau national.

3. L'évaluation est réalis|
par le maitre de stage ol
maitre d’apprentissage
apres avis du ou des tute
opérationnels, sur la ba
d’une grille élaborée ay

niveau national.

d’évaluation élaborée au

e

=

I

Sur

20 points

Pour valider le module, il fay

avoir obtenu une moyenng

générale de 10 points, sans |

inférieure & 8 points a lI'une ¢
trois épreuves.

1. Controble écrit des
connaissances.

de situation sur un theni
lié a la qualité (ex. :
analyse d'un
dysfonctionnement,
élaboration d’'une
procédure, ...)

2. Elaboration d’'une noteréalisée par le formatel

1. Contréle continu
organisé par le centre @
formation ; I'’évaluation e
e intervenant.

2. Présentation orale d

cette note devant plusiel
évaluateurs

(2 a minima dont un
représentant de I'école
un professionnel).

L'évaluation est réalisé
par ces évaluateurs, suf
base d’'une grille

d’évaluation élaborée a
niveau national.

e

=

112

9]
—

\U

a

Sur

20 points

Pour valider le module, il fay
avoir obtenu une moyenng
générale de 10 points, sans |
inférieure a 8 pimts a I'une de
deux épreuves.

—

—

1. Controble écrit des
connaissances.

2. Compte rendu et analy

de l'activité réalisée durg

la période pratique (5
personnes maxi).

3. Evaluation de la pério
pratique

1. Contrble continu
organisé par le centre @
formation ; I'évaluation e
réalisée par le formatel

intervenant.

2. L’évaluation est réalis|
par un binbme (formate
et professionnel) sur Ig
base d'une grille
d’évaluation élaborée a|
niveau national.

3. L'évaluation est réalis|
le maitre de stage ou I
maitre d’apprentissage

apres avis du ou des tute

e

=

I

opérationnels, sur la ba

Sur

20 points

Pour valider le module, il fay
avoir obtenu une moyenng
générale de 10 points, sans |
inférieure a oints a I'une de
trois épreuves.

—




d’'une grille élaborée ay
niveau national.

1. Controble écrit des
connaissances.

2. Compte rendu et analy

de l'activité réalisée durg

la période pratique (5
pages maximum).

3. Evaluation de la pério
pratique.

1. Contrble continu
organisé par le centre @
formation ; I'’évaluation e
réalisée par le formatel

intervenant.

2. L'évaluation est réalis|
par un binbme (formate
et professionnel) sur Ig
base d'une grille
d’évaluation élaborée a
niveau national.

3. L'évaluation est réalis|
le maitre de stage ou I
maitre d’apprentissage

apres avis du ou des tute

opérationnels, sur la ba
d’une grille élaborée ay
niveau national.

e

=

I

Sur

20 points

Pour valider le module, il fay

avoir obtenu une moyenng

générale de 10 points, sans |

inférieure a oints a I'une de
trois épreuves.

1. Controble écrit des
connaissances.

2. Compte rendu et analy

de l'activité réalisée durg

la période pratique (5
pages maximum).

3. Evaluation de la pério
pratique.

1. Contrble continu
organisé par le centre @
formation ; I'’évaluation e
réalisée par le formatel

intervenant.

2. L’évaluation est réalis|
par un binbme (formate
et professionnel) sur Ig
base d'une grille
d’évaluation élaborée a|
niveau national.

3. L'évaluation est réalis|
par le maite de stage ou
maitre d’apprentissage
apres avis du ou des tute
opérationnels, sur la ba
d’une grille élaborée ay
niveau national.

e

=

I

Sur

20 points

Pour valider le module, il fay

avoir obtenu une moyenng

générale de 10 points, sans |

inférieurea 8 points a I'une df
trois épreuves.

1. Controble écrit des
connaissances.

2. Compte rendu et analy

de l'activité réalisée durg

la période pratique (5
pages maximum).

3. Evaluation de la pério
pratique

1. Contrble continu
organisé par le centre @
formation ; I'évaluation e
réalisée par le formatel

intervenant.

2. L’évaluation est réalis|
par un binbme (formate
et professionnel) sur Ig
base d'une grille
d’évaluation élaborée a|
niveau national.

3. L'évaluation est réalis|
par lemaitre de stage ou

maitre d’apprentissage
apres avis du ou des tute

e

=

I

opérationnels, sur la ba

Sur

20 points

Pour valider le module, il fay

avoir obtenu une moyenng

générale de 10 points, sans |

inférieure & 8 points a l'une ¢
trois épreuves.

—

—

—



d’une grille élaborée ay
niveau national

8 1. Contréle écrit des 1. Contréle continu Sur Pour valider le module, il fay
connaissances. |organisé par organisme avoir obtenu une moyenng
formation ; I'évaluation e 20 points [générale de 10 pointsans not
2. Elaboration d’'une noteréalisée par le formated inférieure & 8 points a lI'une ¢

de situation sur un theme intervenant. deux épreuves.
lié & la communication et
transmission d’informatid 2. Présentation orale d
(ex. : conception d'unelcette note devant plusiel

action de transmission évaluateurs
d’informations,
compterendu de réunior] (2 a minima dont un
de travall, ...) représentant de I'école

un profes-

—

=

112

9]
—

—t

sionnel). L'évaluation e
réalisée par ces évaluat
sur la base

d’une grille d’évaluation
élaborée au niveau natiopal

Annexe Il (doc 3)
Modifié par Arrété du 16 avril 2014 - art. 1
DIPLOME PREPARATEUR EN PHARMACIE HOSPITALIERE. - DBUMENT 3

Evaluation des périodes pratiques

Mode d’emploi
La formation pratique doit permettre une meillepmefessionnalisation de la personne. Elle est s@o@spour acquerir
les compétences décrites dans le référentiel darde

Le role de tuteur
Le maitre de stage (cf. note 18) , ou le maitrpgfantissage est responsable de la bonne organisigticette formation
pratique, du suivi de la personne en formatioreet@h évaluation.

Son réle est :

- d’accueillir et d’'intégrer la personne qui estfermation au sein d’'une équipe professionnelle ;

- d’assurer le suivi et 'encadrement de la persasur le lieu de stage ou d’apprentissage ;

- d’évaluer les compétences acquises par la peesiamms le stage ou sur le lieu d'apprentissagewans de la période et
a la fin du stage.

Il peut déléguer tout ou partie de ce role a ueLtubpérationnel qui va encadrer directement Ipgradeur en formation
et transmettre les savoir-faire.
Ce rble peut étre assuré par des personnes dit#érselon les périodes pratiques.

Le role dans I'évaluation du candidat
Les nouvelles modalités d’évaluation de la formapour le dipléme de préparateur en pharmacie tabgpe
accordent une place plus importante a I'évalualies périodes pratiques.
Pour six modules sur huit, I'évaluation du candalatours de la période pratique est prise en eodais la validation
finale du module. Pour valider le module, il faubt 10 de moyenne générale sur les trois éprefoaeardle écrit,
compte-rendu et analyse de 'activité réaliséemtueapériode pratique, évaluation de la périodgigue) sans note
inférieure & 8 a I'une des trois épreuves.
Le tuteur opérationnel donne son avis sur les ééévaluation de la période pratique. Il transos avis au maitre
de stage (cf. note 19) ou au maitre d’apprentisgageedige I'évaluation et en assure la respotigabi

L’évaluation du candidat

A la fin de la période pratique, la grille d’évatiea de la période pratiqgue du candidat doit &raplie selon trois
niveaux d'acquisition de compétences : acquisngadder, non acquis. Une note est attribuée adidahen tenant
compte de son niveau d’acquisition de compétences.
La grille d’évaluation est connue de I'étudiant@vie@ début de la période pratique. ;



Dipléme préparateur en pharmacie hospitaliere

UNITE DE COMPETENCES 1

Compétence : analyser les demandes et les ordasanaegard des exigences techniques et régléresrnieopres

aux PUI.

EVALUATION DE LA PERIODE PRATIQUE

La période pratique se déroule en PUI dans le segtédicaments et dans les unités de soins.

Durée : 3 semaines.

Evaluation de la période pratique : a partir dedlgse de cing prescriptions ou demandes, port@atmment sur les

médicaments & statut particulier :

Antibiotiques contrélés, hors GHS, MDS, stupéfiat&§U, MEOPA....

Nom du stagiaire : Prénom :
Etablissement de santé :

Service :

Dates : Durée des absences (en heures) :

Positionnement professionnel

Curiosité, faculté a développer se
connaissances théoriques et pratiques Tl I TB
Capacité d'intégration en milieu
professionnel TI I B
Respect des régles de fonctionner
interne TI I TB
Tl : tres insuffisant.
| - insuffisant.
B : bien.
TB : tres bien.
Appréciations au regard de I’évaluation :
NOM QUALIFICATION SIGNATURE

Tuteur/évaluateur :

Cadre/pharmacien :

Nota. - Une seule grille par UC sera a retournereaire de formation.

Cachet du service :
Signhature du stagiaire :

Pour chacun des criteres, entourez précisémenta&tence de I'éléve :

1. Maitrise la conformité et la recevabilité deleanande selon la réglementation et les procéduteses de la PUI

(sur 10 points)

Les mentions obligatoires devant figurer sur
prescription sont vérifiéean fonction du statut
meédicament

la

A

AC

NA

Les durées de traitement sont controlées au
regard des durées possibles imposées selon
de médicament

AC

NA

Les décisions des comités institutionnels
(COMEDIMS, CLIN, CLUD, CLAN,
CSIRMT...) sont prises en compte

AC

NA

Les documents et outils permettant la rechet
d’information sont connus et utilisés

che

AC

NA




Les régles de délivrance spécifiques a certa
médicaments sont prises en compte (ATU, M
hors GHS, stupéfiants, essais cliniques)

ns

AC

NA

L’adéquation de la prescription avec les
exigences de 'AMM est vérifiée

AC

NA

L'adéquation de la prescription avec les
exigences des recommandations scientifique
vérifiee

S est

AC

NA

Les caractéristiques physiopathologiques du
patient et son historique médicamenteux son
vérifiés

AC

NA

Les demandes urgentes des services sont
identifiées et prises en compte en priorité

AC

NA

Les recommandations sur le bon usage du
médicament sont communiquées

AC

NA

NA : non acquis.
AC : a consolider.
A : acquis.

2. Respecte les exigences techniques (sur 4 points)

La recherche
d’incompatibilités, A
d’interactions et de
redondances est réalisés
lien avec les informationg
disponibles sur le patien

AC

NA

Les posologies, les
rythmes d’administrationf, A
la durée du traitement sq
verifiés

AC

NA

L'intégrité du
conditionnement et la date A
limite d'utilisation sont
vérifiées

AC

NA

La cohérence entre la
demande du produit et la A
nature des activités du
service est vérifiée

AC

NA

NA : non acquis.
AC : a consolider.
A : acquis.

3. Prend en compte la sécurisation du circuit ddicagnent (sur 6 points)

Les étapes qui concourg A

a la sécurisation du circl
du médicament sont
identifiées et tracées

AC

NA

>

Les non-conformités on
été repérées et traitée

192}

AC

NA

Toute situation nécessitd A
I'intervention du
pharmacien a été repérge

AC

NA

NA : non acquis.
AC : a consolider.
A : acquis.




Estimation du niveau d’acquisition en tenant conggse criteéres acquis et non acquis (note sur 20).
Si note supérieure a 16 ou inférieure a 8, a argtene

UNITE DE COMPETENCES 2
Compétence : analyser les prescriptions ou les daesade dispositifs médicaux.

EVALUATION DE LA PERIODE PRATIQUE

La période pratique se déroule en PUI dans le sebtél et au sein des plateaux médico-techniquexglbpératoires,
explorations fonctionnelles cardiaques...).

Durée : 3 semaines.

Evaluation de la période pratique : a partir dedlgise de plusieurs prescriptions ou demandesspesltifs médicaux
(2 analyses de DM et 1 analyse de DMI).

Nom du stagiaire : Prénom :

Etablissement de santé :

Service :

Dates : Durée des absences (en heures) :

Positionnement professionnel
Curiosité, faculté & développer
ses connaissances théoriqug TI I B B
pratiques
Capacité d'intégration en
milieu professionnel TI I B B

Respect des regles de Tl I B B
fonctionnement interne
Tl : trés insuffisant.
| : insuffisant.
B : bien.
TB : tres bien.

Appréciations au regard de I'évaluation :

NOM QUALIFICATION SIGNATURE

Tuteur/évaluateur :
Cadre/pharmacien :
Nota. - Une seule grille par UC sera a retournereaire de formation.
Cachet du service :
Signhature du stagiaire :

Pour chacun des critéres, entourez précisémentiaétence de 'éléve :
1. Maitrise la recevabilité de la demande selogdgementation et les regles spécifiques aux DM4gupints)
Les mentions obligatoires devapt

figurer sur la demande sont A AC NA
vérifiées en fonction du type de

dispositif

L'objet de la demande et son

adéquation avec les choix faits par A AC NA

le COMEDIMS sont veérifies
Les regles de délivrance

spécifiques a certains dispositifs A AC NA
médicaux sont prises en comptd
Les urgences sont identifiées e}
analysées A AC NA




NA : non acquis
AC : a consolider.
A : acquis.

2. Respecte les exigences technigues (sur 10 points

La date limite d'utilisatio

des dispositifs est vérifige A AC NA
L'intégrité del'emballage
et les conditions de A AC NA

stockage sont vérifiées
La cohérence entre la
demande du produit et la A AC NA
nature des activités du
service est contrblée
La cohérence entre la
nature du produit, la A AC NA
guantité demandée et le
rythme de la délivrance ¢
vérifiée

Des recommandations 4
I'utilisation des dispositif
sont citées et expliquées
NA : non acquis

AC : a consolider.

A : acquis.

>

AC NA

3. Prend en compte la sécurisation du circuit dgsoditifs médicaux (sur 6 points)

Les étapes qui concourd
a la sécurisation du circyit A AC NA
des DM sont repérées
Les DMI sont identifiés §

leur tracabilité est connuge A AC NA
Toute situation nécessit
I'intervention du A AC NA

pharmacien a été repérée
NA : non acquis

AC : a consolider.

A : acquis.

Estimation du niveau d’acquisition en tenant cong@s critéres acquis et non acquis (note sur 20).
Si note supérieure a 16 ou inférieure a 8, a argtene

UNITE DE COMPETENCES 4

Compétence : organiser, conduire et mettre enexdesmpréparations magistrales, hospitalieregpgésations de
reconstitution et le conditionnement.

EVALUATION DE LA PERIODE PRATIQUE

La période pratique se déroule en PUI : la persennfermation devra réaliser différents types dgparations :
magistrales, hospitaliéres, reconstitution d’am@gaeux, nutrition parentérale.

Durée : 3 semaines, dont 2 en reconstitution dantéreux.

Evaluation de la période pratique : a partir destppéparations réalisées.

Nom du stagiaire : Prénom :

Etablissement de santé :

Service :

Dates : Durée des absences (en heures) :



Positionnement professionnel

Curiosité, faculté a développer ses connaissandes
théoriques et pratiques TI

B

Capacité d'intégration en milieu professionnel Tl

TB

Respect des régles de fonctionnement interne TI

w|m|®

TB

Tl : trés insuffisant.
| : insuffisant.

B : bien.

TB : tres bien.

Appréciations au regard de I’évaluation :

NOM QUALIFICATION

SIGNATURE

Tuteur/évaluateur :

Cadre/pharmacien :

Nota. - Une seule grille par UC sera a retournereaire de formation.
Cachet du service :
Signhature du stagiaire :

Pour chacun des criteres, entourez précisémentiaé&tence de I'éléve :
1. Sait organiser les opérations de préparatian4(points)

Les régles d’hygiene, d’habillage, de déplacemeles
modalités gestuelles adaptées a chacune des ZA€ son A
connues et appliqguées

AC

NA

Lesopérations de nettoyage et de désinfection prés
a la fabrication sont appliqguées conformément apix A
régles de bonnes pratiques hospitaliéres et aui
procédures en vigueur dans le service

AC

NA

Les documents nécessaires a la préparation d¢s
meédicaments sont connus et consultés A

AC

NA

NA : non acquis
AC : a consolider.
A : acquis.

2. Maitrise la réalisation des opérations de padjmar (sur 12 points)

La faisabilité de la préparation est vérifiée A

AC

NA

La fiche de préparation est renseignée A

AC

NA

La méthode de calcul, de mesure ou de pesée @sie
en fonction de la nature des matiéres premiérds ki A
quantité a utiliser

AC

NA

Les opérations de préparation, reconstitution et/pu
conditionnemensont réalisées conformément au m A
opératoire

AC

NA

La conformité de I'équipement et de I'ensemble ge
I'espace de travail est vérifiée A

AC

NA

La mise en route de I'’équipement est réalisée, les
réglages sont veérifiés A

AC

NA

Les paramétres de fabrication sont programmés A

AC

NA

La fiche de fabrication est validée A

AC

NA

Les préparations sont étiquetées selon la réglexiem
enregistrées et tracées (mise en quarantaineatite) A
stockage, livraison dans les services...)

AC

NA

Les équipements et I'espace de travail sont netteye
désinfectés A

AC

NA

Les déchets sont correctement éliminés seloniéadi

AC

NA

Les risques spécifiques (chimiques et bactérioloss)
de certaines manipulations sont maitrisés A

AC

NA

NA : non acquic¢ AC : a consolider. A : acquis.




3. Contréle, évalue et traite les écarts (suridtpp

Les méthodes de contréle adaptées aux préparations
magistrales et hospitalieres sont connues et apjss) A AC NA
Toute non-conformité ou anomalie a été identifiég o
anticipée et signalée A AC NA

NA : non acquis
AC : a consolider.
A : acquis.

Estimation du niveau d’acquisition en tenant conggse criteéres acquis et non acquis (note sur 20).
Si note supérieure a 16 ou inférieure a 8, a argtene

UNITE DE COMPETENCES 5
Compétence : organiser, conduire et mettre en olesprocédés de préparation de médicaments
radiopharmaceutiques.

EVALUATION DE LA PERIODE PRATIQUE

La période pratique se déroule au sein de la radiopacie de la PUI ou dans un lieu ou I'activitépdé&paration de
médicaments radiopharmaceutiques est autorisée.

Durée : 2 semaines.

Evaluation de la période pratique : a partir deseolmtions de la préparation de médicaments radiopdteutiques et
d’'une mise en situation de la réalisation d’'ungpration.

Nom du stagiaire : Prénom :
Etablissement de santé :

Service :

Dates : Durée des absences (en heures) :

Positionnement professionnel

Curiosité, faculté a développer ses connaissanges
théoriques et pratiques TI I B B
Capacité d'intégration en milieu professionnel Tl I B TB
Respect des regles de fonctionnement interng TI B B
Tl : trés insuffisant. |:insuffisant. B : bienTB : trés bien.

Appréciations au regard de I'évaluation :
NOM SIGNATURE CACHET du service

Radiopharmacien
évaluateur :
Nota. - Une seule grille par UC sera a retournereanire de formation.
Signature du stagiaire :

Pour chacun des critéres, entourez précisémentiaétence de 'éléve :
1. Connait I'ensemble des étapes de préparatiomdecaments radiopharmaceutiques (MRP) (sur 1&g)oin
L’adaptation de la tenue, de I'équipement et Ipee

des régles d’hygiene et de radioprotection sorntrélé A AC NA
Le circuit des MRP (gestion, approvisionnement,
réception, tracabilité, préparation, contrdle, A AC NA

conditionnement en seringue et délivrance) et ses
spécificités sont explicités

L'application des principes fondamentaux de

radioprotection (utilisation de matériels de A AC NA

radioprotection, de détecteurs...) et la gestiamd’
incident de contamination sont explicitées

Le fonctionnement du générateur de 99Mo/99mT¢ est

assimilé et son élution est réalisée A AC NA




La réalisation d’'une préparation technetéeréalisée
de la préparation jusqu’a I'étiquetage, dans Ipegesde A AC NA
principes d’hygiene et de radioprotection. Les
caractéristiques et le r6le des différents corestitsi sor
explicités

Le calcul des activités (radioactives), en tenanite
de la prescription, de la décroissance et de ltheyr A AC NA
d’administration du médicament radiopharmaceutigjue,
et l'utilisation de I'activimétre sont maitrisés

Tous les documents en lien avec la préparation gles
médicaments radiopharmaceutiques sont connus et
consultés (BPP, RCP des produits, documents gsia

registres réglementaires internes au service... A AC NA
Les différentes étapes de gestion des déghnethiits,
compris des déchets radioactifs (tri, conditionnetnp A AC NA

décroissance, élimination, tragabilité), sont s&ads
NA : non acquis
AC : a consolider.
A : acquis.
2. Connait les contrdles et détecte les écarts(points)

Les contr6les de qualité d’'une préparation

radiopharmaceutique sont réalisés A AC NA
Les anomalies et leur degré de gravité sont dételety
mesures a prendre sont identifiées et les infoonat A AC NA

sont transmises
NA : non acquis
AC : a consolider.
A : acquis.
Estimation du niveau d’acquisition en tenant ca@g#s critéres acquis et non acquis (note sur 20).
Si note supérieure a 16 ou inférieure a 8, a argtene

UNITE DE COMPETENCES 6
Compétence : organiser, conduire et mettre en cel@g@rocédés de stérilisation des dispositifs caénti

EVALUATION DE LA PERIODE PRATIQUE

La période pratique se déroule en PUI : secteutisédion et dans les services en lien avec lalision (équipe
opérationnelle d’hygiene, blocs opératoires...).

Durée : 3 semaines.

Evaluation de la période pratique : a partir dedaduite d’opérations de stérilisation, d'opéradide bionettoyage et
des opérations de désinfection (mise en situatiamedopération de lavage, de conditionnement, aegement
d’autoclave).

Nom du stagiaire : Prénom :

Etablissement de santé :

Service :

Dates : Durée des absences (en heures) :

Positionnement professionnel
Curiosité, faculté a développer ses connaissandes
théoriques et pratiques TI I B B

Capacité d'intégration en milieu professionnel

Tl I B TB

Respect des regles de fonctionnement interng
TI I B B
Tl : trés insuffisant. |:insuffisant. B :loie TB : tres bien.




Appréciations au regard de I'évaluation :

NOM QUALIFICATION

SIGNATURE

Evaluateur :

Cadre/pharmacien :

Nota. - Une seule grille par UC sera a retournereaire de formation.

Cachet du service :
Signhature du stagiaire :

Pour chacun des critéres, entourez précisémentiaétence de 'éléve :

1. Sait adapter sa tenue et sa gestuelle a lad?acigvité et a I'environnement (sur 2 points)

Les regles d’hygiéne, I'habillage et le matériel de

protection sont utilisés a bon escient A AC NA
NA : non acquic AC: a consolider. A :acquis.
2. A assimilé la réalisation des opérations delision (sur 10 points)
Les objectifs des différentes étapes du processus d
stérilisation et des résultats attendus sont coahug A AC NA
assimilés
Les missions et le rle des personnels qui intengal
en stérilisation sont connus sur chaque posteasiait A AC NA
L'organisation des zones de travail, le respecffldes
physiques et de l'instrumentation sont explicitéq A AC NA
La réception, le tri et le lavage de l'instrumeittatson
maitrisés A AC NA
Les étapes de recomposition et de reconditionneajent A AC NA
partir des supports adaptés sont assimilées
Les tests préalables, la mise en routeédgspements
le choix du cycle (laveur-désinfecteur, soudeusg, A AC NA
autoclave) sont connus
Les paramétres des cycles lavdésinfecteur autocla]
sont vérifiés A AC NA
Les conditions de manipulation, de stockage et ¢le
transport des produits stérilisés sont assimiléeg A AC NA
NA : non acqui¢ AC: a consolider. A :acquis.
3. Tient compte du systeme qualité, controle etad@gles écarts (sur 8 points)
Le controle des procédés mis en ceuvre (lavage,
conditionnement, stérilisation), la vérification pioduij A AC NA
en cours de process (lavage, conditionnement) gt le
contréle du produit fini (intégrité de 'emballage,
étiquetage) sont effectués
Les procédures et les modes opératoires sont ca@bpus
utilisés A AC NA
La tracabilité des opérations a chaque étape diepso
de stérilisation est assimilée et réalisée sur leg A AC NA
documents ou outils adaptés
Les non-conformités sont signalées et la mise acepl
d’actions correctives est explicitée A AC NA

NA : non acquic AC: a consolider. A :acquis.

Estimation du niveau d’acquisition en tenant cong@s critéres acquis et non acquis (note sur 20).

Si note supérieure a 16 ou inférieure a 8, a argtene




UNITE DE COMPETENCES 7
Compétence : gérer des flux et des stocks de nmédita et de dispositifs médicaux dans I'environmgme
institutionnel et réglementaire.

EVALUATION DE LA PERIODE PRATIQUE

La période pratique se déroule en PUI.

Durée : 2 semaines.

Evaluation de la période pratique : a partir deskdisation d’opérations de suivi des stocks, d‘apigionnement des
unités de soins, de passation de commandes, dergéss livraisons...

Nom du stagiaire : Prénom :

Etablissement de santé :

Service :

Dates : Durée des absences (en heures) :

Positionnement professionnel

Curiosité, faculté a développer ses connaiss:
théoriques et pratiques TI I B B

Capacité d'intégration en milieu professionng

Tl I B B
Respect des regles de fonctionnement interne
TI I B B
Tl : tres insuffisant. |:insuffisant. B : bienTB : trés bien.
Appréciations au regard de I'évaluation :
NOM QUALIFICATION SIGNATURE

Tuteur/évaluateur :
Cadre/pharmacien :
Nota. - Une seule grille par UC sera a retournereaire de formation.
Cachet du service :
Signature du stagiaire :
Pour chacun des criteres, entourez précisémenta&tence de I'éléve :

1. Sait gérer des flux et des stocks de médicane¢mMS (sur 16 points)
La gestion des commandes de produits de santg

(médicaments, DM) est réalisée selon le code deshms A AC NA
publics, la réglementation en vigueur et les dénsidu
COMEDIMS
Les quantités a commander sont calculées en fondé&
demandes, des dotations, de I'état des stockswtudie A AC NA

rotation et des besoins exceptionnels exprimés
Les regles de la comptabilité hospitaliere et duisu

budgétaire sont appliquées A AC NA

Les opérations de gestion prennent en compte kaspe
pharmaco-économique A AC NA

Les différents produits de santé sont réceptionnés,
controlés, orientés, étiquetés et rangés selamdgas d¢ A AC NA

stockage en vigueur

Les dates limites d'utilisation et I'intégrité desballage
sont verifiées A AC NA

La gestion des médicaments stupéfiant (ATU, MDS,
antidotes, médicaments thermosensibles, prodistsses
cliniques, gaz médicaux) est réalisée selon la A AC NA
réglementation

La gestion des retours de médicaments et DM elidé4

ainsi que les inventaires et les périmés A AC NA
L'outil informatique est utilisé pour la gestionsitux
pharmaceutiques et la recherche d’'informations A AC NA

NA : non acquic AC : a consolider. A : acquis.




2. Contrble, évalue et traite les écarts (sur Atsdi
Toute non-conformité ou anomalie dans la gestien|de
flux et des stocks a été identifiée ou anticipéss L A AC NA
vérifications nécessaires ont été réalisées edeas
non-conformité
Les mesures correctives nécessaires ont été egphop
prises en compte A AC NA

NA : non acquis
AC : a consolider.
A : acquis.

Estimation du niveau d’acquisition en tenant conggse criteéres acquis et non acquis (note sur 20).
Si note supérieure a 16 ou inférieure a 8, a argtene

Annexe Il (doc 4)
Dipldme Préparateur en pharmacie hospitaliere.cumient 4
Note de situation

Mode d’emploi
La note de situation est un travail personnel deldau candidat pour évaluer les compétences asauliseours des
modules 3 et 8.
Elle est basée sur une recherche d'informationtstgartir de ce que le candidat aura observé auns ctes périodes
pratiques que ce qu'il aura réfléchi au cours ggoes de I'enseignement.
Cette note sera le reflet de la confrontation eatteéorie et le terrain . Le candidat devra defansituation, I'analyser
en utilisant des outils d’observation et d’analgeseignés en formation, la replacer dans son centetxproposer un
regard critique sur cette situation, en forme @glostic, de propositions d’amélioration, ou de ification de certains
éléments de la situation.

Quel sujet traiter ?
Le choix de la situation est fait par le candidaaéir d’'une question concrete. Il peut s’agirréusituation qui mérite
d’'étre éclaircie dans son déroulement et ses impact’une situation posant probleme (analyse d’'un
dysfonctionnement, élaboration d’'une procédure...).
Le theme traité devra étre en rapport avec laguddins le module 3, et en rapport avec le traiteae'information ou
le travail en équipe dans le module 8.

Quelle évaluation ?
La note de situation est écrite par le candidatrégles de I'écriture étant fixées par le centréodmation. Elle devra
comporter entre 5 et 10 pages. Elle sera préserdémment.
Les deux parties donnent lieu a notation. On deeranau candidat d’argumenter ses prises de positioagard du
contexte et des enjeux de la situation.
L'évaluation porte sur le contenu du sujet tragpertinence comme choix de sujet d’analyseglésances aux
connaissances du contenu des modules a validagaktment sur la maniere de le traiter.

Comment évaluer le candidat ?

Une grille d’évaluation, portant sur les partiegtés et orales, est élaborée au niveau national.
La correction est réalisée par deux évaluateursinimum, un formateur, et un professionnel en @geren PUI.



Annexe Il (doc 5)
Dipléme préparateur en pharmacie hospitaliere.cushent 5
Note de situation

Module 3 : assurer la qualité des opérations phegntegues réalisées en pharmacie a usage intérieur
Nom :

Prénom :
Production écrite : 10 points.
CRITERES D'’APPRECIATION NOTE OBTENUE
Clarté de la présentation, plan, orthographe 2tpoin
Pertinence du choix du sujet exposé au regarditlegisns 2 points
rencontrées dans le domaine de la qualité
Pertinence de la méthodologie et des outils d’amatgtenus 2 points
Prise en compte des régles de sécurité dans #isitu 2 points
Appropriation des outils qualité adaptés a la sibma 2 points

Note obtenue : 10 points.

Soutenance : 10 points.

CRITERES D’APPRECIATION NOTE OBTENUE
Maitrise de I'expression orale 1 point
Capacité de synthése, priorité dans les élémeéseptés, respect 2 points
du temps imparti
Analyse et réflexion sur I'utilisation des princgpge qualité dans 2 points
situation
Prise de recul et esprit critique sur le traveiéetué 2 points
Capacité d'écoute et d’argumentation 3 points

Note obtenue : 10 points.
Note finale : 20 points.
Appréciation générale :
Date :
Signatures :
Dipléme Préparateur en pharmacie hospitaliere. cubent 5

Note de situation
Module 8 : traiter et transmettre des informatidresjailler en équipe, conseiller et encadrer dgsgnnes
NOM :

Prénom :
Production écrite : 12 points.
CRITERES D’APPRECIATION NOTE OBTENUE
Clarté de la présentation, plan, orthographe 2tpoin
Pertinence du choix du sujet exposé au regardilegisns 2 points

rencontrées dans le domaine du travail en équighkidraitemen
des informations

Pertinence de la méthodologie et des outils d'@atgtenus 2 points
Respect des régles de transmission de I'information 2 points
Appropriation des outils de la communication adsjgtda situatign 2 points

Note obtenue : 10 points.

Soutenance : 10 points.

CRITERES D’APPRECIATION NOTE OBTENUE
Maitrise de I'expression orale 1 point
Capacité de synthése, respect du temps impaudrjtgrdans les 2 points
éléments présentés....
Analyse et réflexions portant sur la communicatians la situatign 2 points
Prise de recul et esprit critique sur le travaibetué 2 points
Capacité d'écoute et d’argumentation 3 points




Note obtenue : 10 points.
Note finale : 20 points.
Appréciation générale :
Date :

Signatures :

Annexe Il (doc 6)
DIPLOME DE PREPARATEUR EN PHARMACIE HOSPITALIEREDOCUMENT 6

Compte rendu et analyse de l'activité
Mode d’emploi
Le compte rendu ou I'analyse d’activité est unarbgersonnel demandé au candidat pour évalueoiepétences
acquises au cours de modules 1, 2, 4,5, 6, 7.
Il s’agit d’'un document écrit qui décrit et analysee activité réalisée en pharmacie a usage intéflee s’'agit pas de
décrire I'ensemble des activités de la PUI, maisedeentrer sur une activité ou un groupe d’aétvén rapport avec la
compétence a acquérir dans le module de formation.
Le but est d’évaluer la capacité de synthese ddidan son objectivité dans I'analyse des faitsaetonnaissance des
activités.

Quel sujet traiter ?
Le candidat choisit une des activités qu'il a egerc Il ne s’agit pas pour lui de décrire I'ensenuds activités réalisées
dans le service, mais de se focaliser sur ce gaehble important, pertinent ou mériter éclaireisent.
Le candidat décrit I'activité réalisée, apporte éiésnents d’analyse sur cette activité et évoqu@dedu préparateur en
pharmacie hospitaliére pour cette activite.

Quelle évaluation ?
La grille d’évaluation est élaborée au niveau matioLe travail est noté sur 20 points.
Le travail devra comporter 5 pages maximum, unretfe synthése sera demandé au candidat.
Les annexes ne sont pas obligatoires, si elleteatjelles doivent étre courtes et limitées aatdugité.

Comment évaluer le candidat ?

L’évaluation est réalisée par un bindbme componanpréparateur en pharmacie hospitaliére formagepréparateur
en pharmacie hospitaliere travaillant en milieugitadier.

DIPLOME DE PREPARATEUREN PHARMACIE HOSPITALIERE

Analyse de I'activité
Module de formation :
NOM : Prénom :
CRITERES INDICATEURS NOTE
d’appréciation obtenue
Clarté La fiche d'identité du service est synthdtigpt 14
complete
Le contexte est présenté, les raisons du choix [de
I'activité expliquées
Les annexes sont courtes, pertinentes, en relavieq
le sujet traité
Objectivité L'activité est décrite clairement, ldsnnées 16
théoriques et pratiquesgnificatives de I'activité so
recueillies
Le cadre réglementaire est rappelé, la sécuritgrisg
en compte
L’analyse évoque plusieurs aspects en relation k&
contexte
Discernement Une évaluation des modalités de et@mlisde 16
I'activité est proposée
Le rble du préparateur en pharmacie hospitaligtre e
précisé
Le candidat évoque ses acquis professionnels|en
relation avec l'activité
Conformité Il existe une introduction, comportant une annasha 12




plan

Le développement est équilibré, il comporte umpla
La présentation, le nombre de pages et les réegles
d’écriture et de bibliographie sont respectées
Lisibilité L'expression écrite est correcte 2
L'orthographe est bonne, les sigles sont expliglegs
vocabulaire est adapté

Total /20

Annexe |l
LE LIVRET D’ APPRENTISSAGE

C’est un document administratif et pédagogiqueegtiune véritable charte de la formation en altesea

Il permet de définir I'identité, le réle et les pemsabilités d’'une part de chacun des acteurs fderfation
technologique et professionnelle : formateurs éedle, formateurs en milieu professionnel et apgomgret d’autre part
du bénéficiaire de la formation.

Il permet également a chacun de ces acteurs iébrené des activités déja mises en oeuvre pgpaasnaires et de se
situer ainsi dans le cursus de formation.

Ce document est formé de deux parties :
- une partie administrative ;
- une partie pédagogique.
1. La partie administrative

Elle comprend 4 volets :
- le rvolet : 1 page (fiche signalétique de I'énd) :
- la présentation de I'étudiant (état civil aveotd) ;
- des renseignements intéressants pour I'exerei¢e profession : certificat de sauveteur secaudsttravail, le brevet
national des premiers secours ;
- les stages effectués dans une formation antéréegondition qu’ils soient intéressants pour tegssion ;
- 2e volet: 1 page :
- des renseignements administratifs sur le cemtffemination et le projet pédagogique (a réalisecde directeur de
I'établissement) ;
-3e volet: 5 a6 pages:
- une présentation simplifiée du référentiel dudlipe : compétence globale, tableau récapitulasfaenpétences,
organisation et calendrier des stages, tableawmdmhisation des enseignements et des stagedeamem des
formateurs et des formateurs en entreprise, regiediexamen ;
- 4e volet :
- une présentation de chacun des établissements de stage (1/2 page par établissement) : oae¥s en particulier
son statut juridique et ses missions spécifiques gue I'organigramme général de I'établissememt précisera le
nom et la qualité du responsable administrati€etdm et la qualification professionnelle du cagsponsable des
stages.

2. La partie pédagogique

Elle comprend :

- la liste des activités mises en ceuvre dans &écol

- la liste des activités mises en ceuvre au couchdeune des 8 périodes pratiques.
L’ensemble du livret ne devra pas excéder 20 pages.



Annexe IV

REGLEMENT INTERIEUR TYPE
DES CENTRES DE FORMATION DE PREPARATEURS EN PHARMKCHOSPITALIERE

Article ler

Les éléves doivent respecter les regles d'orgaoisaitérieure du centre de formation de préparaten pharmacie
hospitaliére, se conformer aux instructions qui Bant données et prendre soin du matériel quidstuconfié.

Article 2

Le directeur du centre de formation de préparateniggsharmacie hospitaliere procéde a I'affectaties éleves en
stage. Les éleves doivent, pendant les stagegyvebses instructions des responsables des stasctliaccueil. lls sont
tenus aux mémes obligations que le personnel detegtures, notamment au respect du secret professd et des
regles déontologiques.

Article 3

Toute absence injustifiée en centre de formatioarostage constitue une faute disciplinaire susdemt’entrainer une
sanction, appliquée dans les conditions prévuestile 50 du présent arrété. Toutes les absesiwasage ou période
pratique, méme justifiées, doivent étre récupérées.

Article 4

En cas de maladie ou d’événement grave, I'éleveengatd’avertir aussitot le centre de formatiorpdé&parateurs en
pharmacie hospitaliere du motif et de la durée @pprative de I'absence. En cas de congé de maladieertificat
médical devra étre fourni dans les quarante-huitdsesuivant I'arrét.

Article 5

Les textes réglementaires relatifs a la formatioswemétier de préparateur en pharmacie hospiadiemt mis a la
disposition des éléves par le directeur du cergriodnation de préparateurs en pharmacie hospéalié

Article 6

Un exemplaire du présent reglement est remis avehéigve lors de son admission dans le centrerdefmn de
préparateurs en pharmacie hospitaliére.

NOTE (S) :

(1) L'appellation période pratique est utilisée plas apprentis en formation dans le cadre de taptjssage,
I'appellation stage pour les éleves en centre dadton. Ces deux expressions correspondent a @neemeéalité de
formation sur le terrain et sont utilisés concument dans le texte.

(2) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas
(3) Cette personne peut étre différente pour chagité de compétence

(4) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas.
(5) Cette personne peut étre différente pour chaqité de compétence.

(6) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas.
(7) Matiéres premiéres, articles de conditionnement

(8) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas.
(9) Cette personne peut étre différente pour chaqité de compétence.

(10) Personnel, matériel, locaux.

(11) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas.
(12) Cette personne peut étre différente pour chaqité de compétence.

(13) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas
(14) Cette personne peut étre différente pour ohagité de compétence

(15) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas.
(16) Cette personne peut étre différente pour ahagité de compétence.

(17) Il est recommandé de mixer des questions deaissances (type QCM) et des études de cas.
(18) Appelé parfois tuteur.

(19) Appelé parfois tuteur.

Xavier Bertrand



