Correction législation du médicament (sujet du 5/07/13)
1ère partie : Le médicament et la parapharmacie (20 points)
Question 1  

a. Définissez l’iatrogénie (1 point)

C’est l’étude des maladies engendrées par la médecine.

b. En iatrogénie, quels sont les médicaments à proscrire chez l’insuffisant rénal ?

(2 points)

· Les antibiotiques.

· Les anti-inflammatoires antalgiques.

Question 2 

a. Quel est le rôle de la pharmacie galénique ? (2 points)

Elle s’occupe de la fabrication de formes de médicaments adaptées à la thérapeutique.

b. Qu’est-il nécessaire de calculer afin de maintenir les qualités du médicament jusqu’à la dernière utilisation ? (2 points)

Il est nécessaire de calculer la durée de conservation et donc la date de péremption.

Question 3 

En pharmacocinétique, quelles sont les deux voies principales d’élimination ? (1 point)

· La voie urinaire ou rénale.

· La voie fécale ou biliaire.

Question 4
La phase d’absorption d’un médicament est caractérisée par trois paramètres, citez-les. (1,5 point)

· Sa biodisponibilité.

· La concentration maximale.

· T max : temps d’observation de la concentration maximale.

Question 5 

Par voie orale, seule une partie de la dose administrée sera absorbée.

a. Que peut-on ainsi déterminer comme coefficient ? (1point)

Le coefficient de résorption qui est le pourcentage de la dose administrée.

b. Comment le calcule- t-on ?  (2,5 points)





Quantité de médicament résorbé PO          ASC PO 

Coefficient de résorption = -----------------------------------------------  = --------------x 100   

 Quantité de médicament résorbé IV          ASC IV 

PO = per os
IV = intra veineuse

Question 6
a. Qu’est-ce que le métabolisme pour un médicament ?  (1,5 point)
C’est la transformation biochimique du médicament par des enzymes en molécules plus petites (les métabolites) et plus facilement éliminables par l’organisme.

b. Où a lieu principalement ce métabolisme ? Pourquoi ?  (1 point)

Dans le foie car c’est lui qui contient le plus d’enzymes.

Question 7
a. Qu’est-ce qu’une demi-vie pour un médicament ? (1 point)

C’est le temps au bout duquel la concentration plasmatique en médicament a diminué de moitié.

b. Que permet de déterminer cette notion en pharmacologie ?  (1 point)

Le rythme d’administration.

c. Que sera-t-il nécessaire de faire pour atteindre le plateau de concentration (steady state) ?  (1 point)

Il faudra administrer le médicament toutes les demi-vies.

Question 8
Complétez le texte suivant. (1,5 point)

1<pH<7 : milieu acide

pH=7 : milieu neutre

7<pH<14 : milieu basique
2ème partie : Le système de santé (6 points)

1/ L'exercice de la médecine en France est très réglementé. Quels sont les deux modes d’exercice ? (1 point)
Il existe deux modes d’exercice : libéral et salarié.

2/ Qu’est-ce que fixe les conventions médicales ? ((1 point)

Les tarifs sont fixés par la Sécurité Sociale après négociations avec les syndicats de médecins : ce sont les conventions médicales.

3/ Quel est le rôle des pharmaciens de l’administration ? (1 point)

Les pharmaciens de l'administration : ils ont un rôle de conseil, de contrôle ou d’inspection au ministère de la santé, à l'Agence Nationale de Sécurité du médicament (A.N.S.M) ou à la Sécurité Sociale.
4/ Quels sont les 5 obligations du répartiteur ? (2.5 points)
Les 5 obligations du répartiteur sont :

- avoir le statut d’établissement pharmaceutique ; 

- desservir toutes les officines de pharmacie de son secteur ;

- livrer tout médicament de son  stock dans les 24 heures ;

- référencer au moins 90 % des médicaments et accessoires médicaux ;

- détenir un stock suffisant pour satisfaire au moins deux semaines de commandes.

5/ Définissez les sigles suivants (0.5 point)

A.N.S.M : Agence Nationale de Sécurité du médicament
3ème partie : Éthique du médicament (14 points)

1/ Qui peut commercialiser des médicaments en France ? Pour quelles raisons existe-t-il de telles limites ?  2 points

Il n’y a que les pharmaciens (1) qui peuvent vendre des médicaments en France. Ils ont un monopole pour assurer la qualité (0,5) et la sécurité (0,5) de la distribution de ces produits évidemment particuliers et sensibles. Ce monopole permet de contrôler la totalité du circuit de distribution depuis les labos, en passant par les grossistes puis les pharmaciens

2/ Donnez les 2 définitions du médicament selon le code de santé publique.  2 points
Le médicament par présentation : substance ou composition possédant des propriétés curatives (0,5) ou préventives  (0,5) à l’égard des maladies humaines ou animales.

Le médicament par fonction : toute substance ou composition administrée à l’homme ou à l’animal en vue de lui établir un diagnostic médical (0,25), ou de lui restaurer (0,25), corriger (0,25), modifier des fonctions organiques (0,25).  

3/ Quelle nouveauté est introduite depuis mars 2013 en matière de commercialisation des médicaments? 1 point
Les officines françaises peuvent proposer et vendre certains médicaments via leur site internet. (1)

4/ Tous les médicaments peuvent-ils faire partie de ce nouveau dispositif ? Donnez une définition claire des produits concernés. 1,5 point
Non, seulement les médicaments sans prescription médicale obligatoire (0,5), c'est-à-dire l’OTC ou les médicaments d’automédication. Il s’agit donc des médicaments qu’un client peut acheter en pharmacie sans l’ordonnance d’un médecin (1).
5/ Qu’est-ce que l’Agence Nationale de Sécurité des Médicaments ? 1,5 point
C’est l’administration (0,25) française qui autorise notamment la mise sur le marché (0,25) d’un médicament. Elle est aussi responsable de la pharmacovigilance (0,25) et contrôle la publicité (0,25). A ce titre, elle va donc recenser et centraliser  les sites internet (0,5) autorisés à commercialiser des médicaments.
6/ Comment un laboratoire pharmaceutique peut-il protéger ses médicaments de la contrefaçon ou de la falsification ? Cette protection se limite-t-elle à la France ? 1 point
En déposant un brevet (0,25) (protection d’une invention pour 20 ans) qui peut être prolongé par un certificat complémentaire de protection (0,25) (protection pour 5 ans).Le brevet peut être demandé pour une protection au niveau européen (0,25) ou même mondial (0,25) (plus de 100 pays concernés).

7/ Qu’est-ce qu’un excipient ? 1 point
C’est un des composants du médicament ; il s’ajoute à la molécule (ou principe actif) (0.75). Il permet de donner la consistance au médicament final, ou de lui apporter un goût…. (0,25)
8/ Les produits de parapharmacie peuvent-ils être vendus via un site internet ? Pourquoi ? 1 point
Oui. (0,25) Ce ne sont pas des médicaments (0,5) ; leur commercialisation ne fait donc pas l’objet de monopole (0,25). Toute entreprise commerciale peut les proposer à la vente par quelque réseau de commercialisation que ce soit.

9/ Comment le Bon Usage du Médicament peut-il, dans ce nouveau contexte, être respecté ? 1 point
Les pharmaciens doivent s’engager à répondre aux questions des clients (0,25) (par mail par exemple) puisque c’est  le conseil du pharmacien qui est primordial dans la délivrance d’un médicament ; les pharmaciens doivent d’ailleurs s’identifier (0,25) ; ils doivent diffuser sur leur site des messages (0,25) de sécurité et de recommandation. Enfin, ils doivent s’assurer de la sécurité de l’acheminement (0,25) du médicament jusqu’au client.
10/ Quels avantages et inconvénients voyez-vous à ce nouveau mode de commercialisation ? 2 points
Avantages : 
- Nouveaux points de vente pour les officines ;
- Nouveau moyen de se faire connaître (pub indirecte);

- Pour les clients facilités d’achat (pas de déplacement) ;

- Possibilité de comparaison des prix ;

- Plus de discrétion pour faire des achats ;
Inconvénients : 
- Des sites illégaux avec des produits falsifiés moins faciles à contrôler et à interdire ;
- Des clients qui ne déclarent pas leur véritable identité, ou leur âge ;
- Manque d’information réelle sur le BUM, danger d’utilisation ou de mauvaises associations ; 

- Possibilité d’acheter dans plusieurs pharmacies et plusieurs sites, donc risque de surdosage ;
- Acheminement du produit à une mauvaise adresse, un mauvais client ;
- Mauvaises conditions de stockage pendant l’acheminement ;
 (0,25 par item proposé ; 4 items au minimum pour les avantages et pour les inconvénients)

