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Questionl:6points
La figure ci-dessus est extraite du dernier bulletin « vigilances » de l'ANSM.
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Afin d'élaborer une plaquette d'information concernant les vigilances applicables aux

médicaments, on vous demande de rédiger les rubriques suivantes :

a. Définition, en 6 lignes au maximum, de la pharmacovigilance (2 points) et de son champ

d'application (2 points).

b. Citation du domaine d'intervention d'un autre dispositif de vigilance, implanté dans des

CHU, également rattaché à I'ANSM, et plus spécifique des médicaments psycho-actifs

(benzodiazépines etc.) [1 point).

c. Une phrase dans Iaquelle vous indiquez si la participation des médecins et des

pharmaciens d'officine à ces vigilances est une innovation issue de la loi du 29

décembre 201,1 relative au renforcement de la sécurité sanitaire (« Loi Bertrand »), ou

pré-existait à cette loi (1 point).
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Question 2 :4 points
Démocratie sanitaire :

a. Précisez les principes de la démocratie sanitaire.

b. Donnez un exemple de sa mise en (Euvre par I'ANSM.

Quesüon 3 :4 points
Extrait du « Quotidien du médecin »», 17 mars 20L5: « Les députés ont voté solennellement la

proposition de loi « Claeys-Léonetti »» ouvrant le droit à la sédation profonde et continue et

renforçant les directives anticipées, à 436 voix pour, 34 voix contre, et 83 abstentions ».

a. Indiquer ce que sont les directives anticipées et quel est le renforcement évoqué.

b. D'après vous, quels sont les principes éthiques à prendre en compte dans la mise en

æuvre de la sédation profonde et continue ?

Question 4: 6 points
Diplômé en 2001 de l'université de Bordeaux, Pierre a travaillé depuis lors en région parisienne,

au département marketing d'un gros laboratoire pharmaceutique. Son père, titulaire d'une

officine à Pau, lui propose de s'associer à lui.

a. A quelle(s) condition(s) cette association est-elle envisageable (1 point)?
b. Quelques années plus tard, le chiffre d'affaires de leur officine ayant augmenté, il leur

faut recruter un pharmacien adjoint. Parmi les candidatures, ils reçoivent celles de

fohn, de nationalité anglaise, diplômé du Triniÿ College of Dublin (lrlande), celle de

Kuan-Ti, de nationalité chinoise et ayant obtenu son diplôme à Londres et celle de

Maylis, de nationalité française, diplômée de Bucarest (Roumanie). Ces trois
candidatures sont-elles recevables ? fustifiez (3 points).

c. Finalement, ils décident d'embaucher Maylis, qui va travailler avec eux pendant deux

ans. Par la suite, cette dernière souhaite s'installer à son tour, et acheter l'officine qui se

trouve à 500 mètres de celle de Pierre et de son père. Maylis vous consulte pour savoir

si elle peut s'installer ainsi. Que lui conseillez-vous, tant vis-à-vis de son parcours

professionnel que du point de vue déontologique (2 points)?
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