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1. ORGANISATION :
Liaisons hiérarchiques 

- est sous l’autorité hiérarchique du pharmacien gérant

- est sous l’autorité directe des pharmaciens responsables du secteur 


Liaisons fonctionnelles avec

En interne à la PUI : 

· Equipe pharmaceutique de la PUI

· Préparateurs de la pharmacie

· Agents administratifs 

En externe à la PUI :

- Equipe médicale et soignante des services cliniques 

Horaire de travail : 9h - 18h adapté aux nécessités du service

2. GRADE

Interne en pharmacie hospitalière. L’accès et le statut de l’interne en pharmacie est régi par le Code de la Santé Public (article R6153). L’interne participe à la permanence des soins (gardes…)

Le domaine 109 correspond au domaine d’agrément domaine « Vigilances et économie de la santé ». Au minimum 70% des activités doivent être en rapport avec le domaine 109.

3. LIEU D’EXERCICE

Pharmacie sud : PUI – CBH dans le secteur Médicaments/ Essais cliniques
Déplacement dans les services de soins dans le cadre des missions de l’interne.

4. OBJECTIFS DU POSTE :
- Acquérir les connaissances théoriques, réglementaires et techniques relatives à la gestion des Essais cliniques
- Traitement des alertes sanitaires 
5. FONCTIONS DE L’INTERNE :

5-1- Activités 

Missions communes:
- Participation aux gardes 

- Participation aux travaux scientifiques (Staffs, publications, posters, communications… etc).
- Encadrement des étudiants de 5ème année hospitalo-universitaire,

Missions spécifiques:
En collaboration avec un TEC, et sous la responsabilité du pharmacien, l’interne assure le bon déroulement de la gestion pharmaceutique des essais cliniques aux différentes étapes du processus, tant au niveau pratique qu’au niveau administratif :

· Visite de pré-sélection en présence d’un pharmacien

· Evaluation des surcoûts pharmaceutiques

· Visite de mise en place en présence d’un pharmacien

· Réception des médicaments expérimentaux

· Dispensation des médicaments expérimentaux

· Préparations des médicaments expérimentaux (y compris re-étiquetage)

· Retour ou destruction des médicaments expérimentaux

· Visite de monitoring

· Visite de clôture 

· Archivage des documents de la recherche.

L’interne participe à la gestion de l’Assurance Qualité du secteur :

· Rédaction et mise à jour des procédures

· Rédaction et mises à jour des modes opératoires de dispensation

· Rédaction et mise à jour des modes opératoires de fabrication

· Formation et information du personnel

· Entretien et maintenance des équipements

· Relevé des indicateurs quantitatifs et qualitatifs d’activité

L’interne participe à l’encadrement des étudiants de pharmacie de 5ème année affecté sur le secteur.

Mise en application de la procédure sur la gestion des alertes sanitaires et des retraits de lots



- Veille sanitaire des alertes

- Gestion des retraits de lots.

- Rédaction et mise à jour des documents qualité.

- Formation et Information du personnel.

- Suivi des opérations

5-2- Compétences/Qualités requises 

· Rigueur, organisation, réactivité

· Sens des relations humaines

· Capacité à faire des recherches bibliographiques 

6. MATERIELS :

- Logiciels de gestion (Magh2 et Gildas)
- Logiciel de gestion des essais cliniques (Pharmessai)
- Logiciel de prescription et de validation pharmaceutique « DX Care »,

- Logiciel de traçabilité des MDS,

- Logiciel de rétrocession Gestcess.

7. SÉQUENCE DE TRAVAIL

Temps de travail des internes :

· Huit demi-journées par semaine sur le trimestre

· Une demi-journée par semaine de formation

· Une demi-journée par semaine de manière autonome

8. PROCÉDURE DÉGRADÉE 

Les internes organisent leur planning pour assurer le remplacement des internes absents (si applicable).
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