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Définitions

Domaine de compétence

Les domaines de compétences décrivent les différents domaines spécifiques de
la pharmacie hospitaliere.

Objectif global

Exigences des objectifs a atteindre dans le cadre des compétences concernées.

Objectifs de formation théorique et pratique

Unité thématique structurée et autonome dont I"étendue, les résultats d’appren-
tissage et les criteres d’évaluation sont clairement définis.



1 Introduction

La formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere est une formation
postgrade structurée et contrélée comprenant des cours universitaires de forma-
tion théorique et des périodes de formation pratique dans une pharmacie d’ho-
pital sous la responsabilité d'un pharmacien formateur reconnu. Elle permet au
pharmacien spécialiste de pouvoir exercer, en tant que membre d'une profession
médicale, son activité professionnelle sous sa propre responsabilité (LPMéd).

La formation postgrade permet l'acquisition et le développement de connais-
sances spécifiques, de capacités, d’aptitudes et de compétences personnelles
nécessaires a l’exercice de maniere indépendante de la profession de pharmacien
hospitalier. Par ailleurs, elle permet au pharmacien d’hopital de se conformer aux
regles actuelles des sciences médicales et pharmaceutiques et de s’adapter aux
évolutions futures de la profession.

La formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere est garante d’un niveau
professionnel élevé et permet un développement continu de la pharmacie hospi-
taliere.

La formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere permet au pharmacien
hospitalier d’acquérir des connaissances, aptitudes et capacités dans les cing
domaines suivants (domaines de compétence):

e Pharmacie orientée «patients» et prestations cliniques

*  Gestion des médicaments

»  Fabrication pharmaceutique

+  Compétences de management

+  Compétences personnelles

Ces cinq domaines de compétence ne sont pas des entités distinctes et indépen-

dantes. IIs se completent et traitent de sujets qui se chevauchent partiellement.
IIs prennent en compte les besoins pratiques et les normes de qualité en vigueur.

Le domaine de compétence personnelles en particulier englobe tous les autres et
représente une condition de base pour I'ensemble des activités de la pharmacie
hospitaliere.
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2 Conditions-cadres

2.1 Bases lIégales
Les bases légales et réglementaires pour le présent programme de formation
postgrade FPH en pharmacie hospitaliere sont:

» laloi sur les professions médicales (LPMéd) et I'ordonnance sur les profes-
sions médicales (OPMéd);

» la réglementation pour la formation postgrade (RFP) et la réglementation
pour la formation continue (RFC) de pharmaSuisse;

e les statuts de pharmaSuisse et de la GSASA;
e le code de déontologie de pharmaSuisse;
e laloi fédérale sur ’assurance-maladie (LAMal) avec les ordonnances corres-

pondantes.

La formation postgrade repose en particulier sur les deux articles de la LPMéd
suivants:

Chapitre 2:
Principes et objectifs de la formation universitaire, de la formation postgrade et de
la formation continue/Art. 3 Définitions

! La formation scientifique et professionnelle des professions médicales univer-
sitaires comprend la formation universitaire, la formation postgrade et la forma-
tion continue.

2 La formation universitaire fournit les fondements nécessaires a 1’exercice de la
profession médicale choisie.

° La formation postgrade permet aux personnes qui la suivent d’accroitre leurs
compétences et de se spécialiser dans le domaine choisi.

* La formation continue garantit la mise a jour des connaissances et des compé-
tences professionnelles.



Chapitre 6:
Exercice de la profession et formation continue/Art. 36 Conditions requises pour
I'octroi de I'autorisation

Abs. 2 Toute personne qui veut exercer la profession de médecin, de chiro-
praticien ou de pharmacien a titre d’activité économique privée sous sa propre
responsabilité professionnelle doit étre titulaire du titre postgrade fédéral corres-
pondant.

La formation postgrade est conforme aux «Recommandations sur la spécialisa-
tion dans le domaine de la pharmacie hospitaliere» édictées par Pharmine
(Pharmacy Education in Europe), ainsi qu’a la publication de I'OMS «Developing
pharmacy practice — a focus on patient care — edition 2006».

2.2 Dénomination du titre de formation postgrade

La formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere permet d’obtenir le titre
fédéral de «spécialiste en pharmacie hospitaliere». La mention du titre fédéral de
pharmacien spécialiste est fixée par le droit fédéral (OPMéd) ainsi que par la
réglementation pour la formation postgrade FPH (RFP, annexe I).

Le titre de spécialiste en pharmacie hospitaliere doit étre mentionné comme suit:
Pharmacien spécialiste en pharmacie hospitaliere

Fachapotheker in Spitalpharmazie
Farmacista specialista in farmacia d’ospedale

11
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2.3 Objectifs de la formation postgrade FPH

La spécialisation en pharmacie hospitaliere est une formation postgrade théo-
rique et pratique, structurée et contrélée. Elle permet d’élargir et d’approfondir
les connaissances, les capacités et les compétences personnelles acquises au
cours des études prégrade, permettant au pharmacien diplomé d’exercer la pro-
fession de pharmacien hospitalier de maniere indépendante et sous sa propre
responsabilité.

Les objectifs de la formation postgrade en pharmacie hospitaliere FPH sont les
suivants selon l'art. 4 RFP et d’apres l'art. 17 LPMéd:

» d’approfondir et d’élargir les connaissances, aptitudes et capacités acquises
au cours des études;

» d’acquérir des connaissances, aptitudes et capacités spécifiques en pharma-
cie hospitaliere;

e de développer la compréhension des besoins du patient;

* de savoir prendre les mesures propres a prévenir et empécher des troubles
de la santé;

* de saisir 'importance de se soumettre a une formation continue pendant
toute la durée de l'activité professionnelle, en tenant compte de 1’évolution
des connaissances scientifiques et des exigences de qualité.

2.4 Public-cible

La formation postgrade s’adresse aux pharmaciens titulaires du dipléme fédéral
de pharmacien ou d'un diplome étranger équivalent selon le droit fédéral,
qui souhaitent approfondir leurs connaissances et leurs compétences dans le
domaine de la pharmacie hospitaliere. Cette formation postgrade est notamment
destinée aux pharmaciens qui souhaitent assumer des responsabilités supplé-
mentaires, voire diriger une pharmacie d’hopital.

2.5 Candidats dont le curriculum est différent

Pour les candidats dont le curriculum est différent, la FPH Hopital déterminera
de maniere individuelle si les conditions sont remplies, pour ensuite soumettre
une proposition a la CFPC pour décision.



2.6 Début et durée de la formation postgrade

C’est le devoir du formateur responsable (voir annexe II) d’annoncer a la FPH
Hoépital au moyen du formulaire spécifique, le début d’une formation postgrade
en pharmacie hospitaliere FPH.

La formation postgrade comprend les éléments décrits au point 3.1. Elle est sui-
vie parallelement a I’exercice de la profession. Couplée a une activité en pharma-
cie hospitaliere, la formation dure trois ans (a plein temps). Elle peut également
étre effectuée a temps partiel. La durée de la formation se prolonge en consé-
quence, mais la durée totale ne doit toutefois pas excéder six ans. Seuls les taux
d’activité pratique de 50 % au minimum peuvent étre validés.

13
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3 Structure de la formation postgrade

3.1 Eléments de la formation postgrade

La formation postgrade comprend les éléments suivants:

e Formation théorique min. 400 heures
(préparation et approfondissement inclus)

e Formation pratique min. 500 heures

*  Formation personnelle min. 200 heures

e Travail de diplome env. 6 mois

Les objectifs globaux ainsi que les objectifs de formation théorique et pratique
des domaines de compétence susmentionnés figurent dans le catalogue des ob-
jectifs de formation (en annexe I) et sont obligatoires. Le formateur responsable
doit motiver d’éventuelles modifications.



3.2 Formation théorique

La formation théorique postgrade en pharmacie hospitaliere est organisée au
travers de cours universitaires obligatoires comprenant au moins 220 heures de
formation en groupe, dans les cinq domaines de compétence. A cela, s’ajoute la
préparation et l'approfondissement de ces cours universitaires obligatoires, qui
eux-mémes s’élévent a au moins 220 heures. La présence a au moins 80 % des
cours obligatoires est requise (correspond a 180 heures de formation en groupe).
Des cours additionnels peuvent étre choisis selon les intéréts individuels des
candidats, en considérant la pondération des domaines de compétence mention-
nés ci-dessous.

Les domaines de compétence sont définis au travers d’un objectif global et sub-
divisés en objectifs théorétiques et pratiques (voir annexe I). Pour chaque objectif
global, un ou plusieurs cours sont proposés.

Chaque cours théorique fait 'objet d’une attestation de réussite incluant I’attes-
tation de participation au cours. Les attestations sont a réunir dans le dossier du
candidat. La répartition de la formation théorique parmi les cinq domaines de
compétence se fait selon les pourcentages suivants:

»  Pharmacie orientée «patients» et 40 %
prestations cliniques

*  Gestion des médicaments 20 %
»  Fabrication pharmaceutique 20 %
»  Compétences de management 10 %

»  Compétences personnelles 10 %

15
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Les connaissances théoriques doivent étre acquises dans le cadre d'une forma-
tion universitaire en Suisse (MAS, DAS, CAS). Les cours sont en principe pro-
posés de maniére modulaire selon les différents domaines de compétence et
organisés conformément au catalogue des objectifs de formation postgrade
(annexe I). Les cours théoriques doivent étre reconnus par la FPH Hépital.

Loffre de formation postgrade théorique universitaire indiquée ci-dessus est
en principe ouverte a toutes les professions médicales universitaires de niveau
Master of Science (MSc) (ouverture horizontale). Tous ceux qui le souhaitent,
peuvent participer a certains modules dans le cadre de leur formation continue
(ouverture verticale).

Des modules de formation théoriques effectués a I’étranger peuvent étre recon-
nus, dans la mesure ou il s’agit de cours universitaires validés par des crédits
ECTS et que les objectifs de formation correspondent au catalogue des objectifs
de formation (Annexe I) de la présente formation postgrade. Le candidat doit
faire une demande écrite a la FPH Hopital pour la reconnaissance des modules
de formation effectués a I’étranger.

3.3 Formation pratique

La formation pratique de la formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere
se réfere aux objectifs de formation des cinq domaines de compétence (annexe I)
et comprend au moins 500 heures.

L'activité pratique en pharmacie hospitaliere est accomplie sous la supervision
d’un formateur reconnu (annexe III) dans un établissement de formation
postgrade reconnu (annexe 1V). Les devoirs du formateur FPH en pharmacie
hospitaliere sont définis dans I'annexe II

L'évaluation de la mise en pratique des objectifs de formation se fait au travers
de formulaires d’évaluation spécifiques. L'atteinte des objectifs de formation pra-
tique doit étre évaluée et confirmée par le formateur responsable.



Reconnaissance de la formation pratique

La formation pratique en pharmacie hospitaliere est accomplie sous la super-
vision d'un formateur reconnu dans un ou plusieurs établissements de formation
postgrade reconnu(s). Seules sont reconnues des périodes de formation postgrade
ininterrompues d’au moins six mois dans un méme site de formation (art. 23
RFP). L'atteinte des objectifs de formation pratique (modules) doit étre évaluée
et confirmée par le formateur responsable de 1’établissement correspondant.

Deux périodes inférieures a six mois peuvent cependant étre autorisées (art. 23
al. 1 RFP) par le FPH Hopital. Celles-ci peuvent étre effectuées dans des établis-
sements de formation postgrade en Suisse et/ou a I’étranger non reconnus, sous
réserve d’un suivi a distance par le formateur responsable de la formation et du
respect des exigences définis dans I’annexe V. Le formateur responsable doit faire
une demande écrite a la FPH hopital pour la reconnaissance de ces périodes de
formation pratique externes et les intégrer dans le cadre de son propre plan de
formation postgrade.

34 Formation personnelle

La formation personnelle comprend 'étude autonome de littérature spécialisée
touchant au domaine de la pharmacie hospitaliere. Elle permet I'approfondisse-
ment des connaissances et l'atteinte des objectifs de formation dans le cadre des
cours DAS/MAS. Elle comprend au moins 200 heures.

3.5 Travail de diplome

Le candidat rédige un travail de dipléme au cours de sa formation postgrade FPH
en pharmacie hospitaliere. Le theme, choisi en accord avec le formateur, doit étre
en rapport avec la pratique en pharmacie hospitaliere. Le temps consacré a la
réalisation du travail de dipléme est d’environ six mois.

Les exigences pour le travail de diplome sont définies a I’annexe VI.
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4 Assurance qualité

La FPH Hobpital s’assure que les connaissances, capacités, qualités et compé-
tences acquises au cours de la formation universitaire (art. 9 LPMéd) sont
étendues et approfondies de telle sorte que les candidats puissent exercer leur
profession de pharmacien hospitalier en toute indépendance. Des évaluations
internes et externes garantissent la qualité de la formation postgrade. Les candi-
dats et les organisateurs assurent la qualité par une évaluation interne. Cette
qualité est également vérifiée par I’évaluation externe effectuée par des représen-
tants des commissions de la FPH Hopital.

4. Reconnaissance des établissements
de formation postgrade

4.1.1 Exigences

Peuvent étre reconnus comme établissements de formation postgrade FPH en
pharmacie hospitaliere, les pharmacies d’hépital disposant d’un poste adapté
pour la formation postgrade et garantissant qu'un formateur reconnu assume la
responsabilité de 1’encadrement des candidats. Les exigences suivantes doivent
étre remplies pour la reconnaissance:

o remplir les criteres définis dans le catalogue d’exigences pour les éta-
blissements de formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere (cf. an-
nexe IV);

» remplir les criteres définis dans le catalogue d’exigences pour les formateurs
FPH en pharmacie hospitaliere (cf. annexe III).

4.1.2 Procédure de reconnaissance

La demande de reconnaissance comme établissement de formation postgrade
doit étre adressée par écrit a la FPH Hoépital au moyen des formulaires prévus a
cet effet. La FPH Hopital examine la demande, puis la transmet a la CFPC pour
décision. La FPH Hopital dispose du droit d’inspecter les établissements de
formation postgrade, dans le cadre de la procédure de reconnaissance, afin de
s’assurer que l’environnement de formation postgrade pour les candidats est
adapté.



Réévaluation des établissements de formation

La réévaluation des établissements de formation selon ’art. 34 RFP a lieu pério-
diquement, au moins tous les sept ans et a chaque changement du formateur
responsable. La FPH Hopital s’assure que les exigences sont remplies et soumet
une proposition a la CFPC pour décision.

4.2 Suivi de la formation postgrade

Le formateur responsable contrdle et documente a intervalle régulier 1’évolution
de la formation postgrade et transmet au candidat un feedback au travers d’en-
tretiens d’évaluation réguliers.

Chaque année, au 31 janvier, le formateur responsable doit soumettre a la FPH
Hopital un rapport intermédiaire sur 'état de la formation postgrade des candi-
dats formés sous sa responsabilité au moyen d'un formulaire spécifique.

4.3 Conflits d‘intéréts

La collaboration entre la pharmacie hospitaliere et I'industrie pharmaceutique
pour la recherche et le développement est une pratique ancienne. Elle va dans
I'intérét d’une bonne prise en charge sanitaire et contribue souvent au dévelop-
pement des connaissances.

Les membres de la FPH Hopital, les établissements de formation postgrade et les
formateurs responsables doivent déclarer leurs conflits d'intéréts au moyen d'un
formulaire spécifique afin de limiter le risque d’influence et de dépendance dans
le cadre de la formation postgrade. Les professeurs et orateurs des cours de for-
mations postgrade doivent déclarer leurs conflits d’intéréts touchant le contenu
de leur présentation avant de la commencer.

L’annexe VIII définit les domaines de conflits d'intéréts a déclarer.
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5 Organe

5.1 Commission de formation postgrade et continue (CFPC)
Les fonctions de la CFPC sont définies dans l'art. 8 RFP.

La CFPC se prononce sur:

» la validation des périodes de formation postgrade;
* l’admission a I'examen de spécialiste;

* laréussite de 'examen de spécialiste;

e Toctroi des titres postgrades;

* lareconnaissance des établissements de formation postgrade.



5.2 Société de discipline pharmaceutique (SD)

5.2.1  FPH Hoépital

Conformément a la RFP et a la RFC, la FPH Hopital assume la fonction de socié-
té de discipline pharmaceutique dans les domaines de la formation postgrade et
continue FPH en pharmacie hospitaliére.

La FPH Hopital est un organe permanent de la GSASA. Elle est élue par 'assem-
blée générale de la GSASA pour une durée de trois ans sur proposition du comité
de la GSASA. Elle est composée d’au moins cinqg membres de la GSASA. Elle fait
partie du secteur formation de la GSASA et rapporte ses activités et décisions au
comité de la GSASA.

La FPH Hopital collabore avec les commissions de pharmaSuisse chargées de la
formation postgrade et continue ainsi qu’avec les universités.

Conformément a I’art. 9 RFP, il incombe a la FPH Hoépital en particulier:

a. d’élaborer, de controler périodiquement et de réviser les programmes de
formation postgrade FPH (y compris reglement d’examen) (art. 15 REP) et
d’assurer leur exécution;

b. d’organiser et d’assurer I"exécution des examens de spécialiste (art. 16 RFP);

c. d’admettre les candidats a 'examen final pour les titres de droit privé et les
certificats de formation complémentaire FPH;

d. de se prononcer sur les demandes d’attribution d’un titre de spécialiste FPH
ou d’un certificat de formation complémentaire FPH et de proposer le retrait
du droit d’usage d’'un titre de spécialiste FPH ou d’un certificat de formation
complémentaire FPH (art. 36, art. 39 et art. 44 RFP);

e. de se prononcer sur les demandes de reconnaissance, de classification ou de
changement de catégorie des établissements de formation postgrade FPH et
des modules de formation postgrade (art. 32 RFP) et de les soumettre ensuite
a l'approbation de la CFPC;

f. de procéder a la réévaluation des établissements de formation postgrade et
des formateurs et de la soumettre a 'approbation de la CFPC (art. 34 RFP);

g. de se prononcer sur les dispositions d’exécution et les dispositions transi-
toires que le comité doit prendre (art. 60 al. 1 et art. 61 REP);

h. de désigner un pharmacien spécialiste dans la discipline pharmaceutique
concernée et de le proposer a I’AD pour une élection a la commission de
recours;

i. de controler 'accomplissement de la formation continue pour les spécia-
listes FPH (cf. RFC) et d’annoncer a la CFPC toute violation de cette obliga-
tion.
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5.2.2 Commission d’examen FPH en pharmacie hospitaliere

La commission d’examen se constitue a partir de la FPH Hopital et se compose
d’au moins trois membres. Des experts supplémentaires en dehors de la FPH
Hopital peuvent étre nommés par la FPH Hopital.

La commission d’examen est responsable de l'organisation pratique et de la
réalisation des examens (cf. annexe VII).



6 Examen de spécialiste

6.1 Eléments de I'examen
L'examen de spécialiste en pharmacie hospitaliere se compose des quatre
éléments suivants:

*  Dossier de formation théorique (attestations de cours et attestations de réus-
site)

*  Dossier de formation pratique (formulaires d’évaluation)
e Travail de diplome
*  Examen de spécialiste

* Les dispositions concernant l'examen de spécialiste se trouvent dans
’annexe VII.
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7 Titre de spécialiste

7.1 Attribution du titre

Une fois 'examen réussi, la CFPC décide, sur proposition de la FPH Hopital,
d’attribuer le titre de spécialiste en pharmacie hospitaliere.

7.2 Usage du titre

1l faut suivre un minimum de formation continue tous les ans (conformément a
l’art. 14 ss RFC) pour étre autorisé a faire usage du titre de spécialiste.

Sur proposition de la FPH Hopital, la CFPC décide de retirer le droit d'usage du
titre de spécialiste en pharmacie hospitaliere aux titulaires qui ne remplissent pas
les exigences de la FPH Hopital concernant la formation continue (art. 39 RFP et
art. 20 RFQ).



8 Emoluments

La CFPC et la FPH Hépital pergoivent pour leurs prestations des émoluments
selon le reglement des tarifs de la formation postgrade et continue FPH.

9 Administration

Le secrétariat de la FPH Hopital tient a jour une base de données qui comprend
toutes les informations utiles concernant les candidats a la formation postgrade
et les titulaires du titre.

Le secrétariat de la FPH Hopital dispose d’une liste a jour des formateurs et des
établissements de formation postgrade reconnus en pharmacie hospitaliere.

10 Recours

La procédure de recours répond aux dispositions de la RFP.

1 Dispositions transitoires

Les candidats qui ont commencé leur formation postgrade selon l’ancien pro-
gramme peuvent demander, dans un délai de trois ans apres 'entrée en vigueur
du nouveau programme, d’obtenir le titre de spécialiste FPH en pharmacie
hospitaliere selon les anciennes dispositions.

25
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12 Entrée en vigueur

Le programme est entré en vigueur le 1 janvier 2001.!
I a été révisé en 2005.
Il a été révisé une 2°™ fois en 2011.°

Il a été révisé une 3*™ fois en 2015. Cette nouvelle révision entre en vigueur le
1 janvier 2016 selon la décision de ’AD des 17 et 18 novembre 2015.

1 Selon la décision de I'AD des 15 et 16 novembre 2000
2 Selon la décision de I'AD des 14 et 15 novembre 2005

3 Selon la décision de I'AD des 8 et 9 novembre 2011



Annexe |

Catalogue des objectifs de formation

Table des matiéres

Domaine de compétence A: pharmacie orientée «patient» et prestations cliniques

1. Pharmacie orientée «patient»

2. Information et documentation sur les médicaments
3. Domaines spécifiques
4

Gestion du risque

Domaine de compétence B: gestion des médicaments

Lois et directives

Approvisionnement stratégique

1
2
3. Bases de la la gestion du stock
4. Procédures logistiques

5

Gestion du risque

Domaine de compétence C: fabrication pharmaceutique

1. Assurance qualité

2. Ressources et infrastructures
3. Production
4

Controle qualité

Domaine de compétence D: compétences de management

1. Gestion d’entreprise
2. Gestion de la qualité et du risque

3. Politique de la santé
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Domaine de compétence E: compétences personnelles

1. Stratégies de comportement
2. Compétences méthodologiques

3. Gestion de projets

Remarques préliminaires

* Les objectifs globaux et théoriques décrits dans cette annexe sont obliga-
toires. Le formateur responsable doit motiver d’éventuelles modifications.

e L'évaluation de I'application des objectifs pratiques est faite par le biais d'un
formulaire d’évaluation spécifique. L'atteinte des objectifs de formation pra-
tique doit étre évaluée et confirmée par le formateur responsable.

¢ Les modules de formation postgrade accomplis en externe dans des établis-
sements de formation non-reconnus doivent également étre attestés par le
formateur responsable.

* Le formateur responsable indique au candidat les ouvrages de référence
(manuels, publications, articles spécifiques, etc.) a étudier selon les domaines
de compétence.

Formulaires d‘évaluation

Les formulaires d’évaluation pour chaque domaine de compétence sont publiés
sur le site web de la GSASA (www.gsasa.ch).



Domaine de compétence A:
Pharmacie orientée «patient» et prestations cliniques

Objectif global

Le candidat connait les bases de l'optimisation de la pharmacothérapie et la
minimisation des risques en tenant compte également des facteurs économiques.
Le candidat sait proposer ces prestations aussi dans le cadre de la collaboration
interdisciplinaire dans les unités de soins.

1 Pharmacie orientée «patient»

1.1 Sémiologie et thérapie (pharmacodynamie)

Le candidat connait la sémiologie des principales pathologies et leurs traite-
ments médicamenteux.

1.2 Pharmacocinétique et données spécifiques du patient

Le candidat connait des modeles pharmacocinétiques et leur application
pratique, par exemple lors du Therapeutic Drug Monitoring.

1.3 Valeurs de laboratoire

Le candidat sait interpréter les valeurs de laboratoire essentielles.

1.4 Interactions médicamenteuses

Le candidat connait les différents mécanismes d’interactions médicamenteuses
(pharmacodynamiques et pharmacocinétiques) et sait évaluer la pertinence clini-
que d'une interaction médicamenteuse.
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Le candidat est capable d’évaluer la maniere dont les médicaments sont admi-
nistrés chez les patients présentant des troubles de la déglutition, un syndrome
du gréle court, avec une sonde entérale, etc. et sait trouver des alternatives.

Le candidat connait les spécificités des principales voies d’administration paren-
térale et connait les principes de reconstitution, de dilution et d’administration.
Le candidat connait les différents mécanismes d’incompatibilités physico-
chimiques et il est capable de les traduire dans la pratique courante.

1.6 Suivi de la pharmacothérapie de 'anamnése médicamenteuse
a l'ordonnance de sortie

Le candidat est capable de valider la médication du patient depuis son entrée
jusqu’a sa sortie de 'hopital et d’assurer un suivi pharmaceutique.

I analyse et discute les dossiers patients (Cardex) et intervient en cas de pro-

blemes d’adhésion.

1.7 Collaboration lors de la visite médicale

Le candidat connait le sens, l'organisation et le déroulement des visites mé-
dicales. Il sait comment se préparer pour une visite médicale, est capable de
s’'impliquer selon ses compétences et sait documenter l'intervention.

1.8 Collaboration interdisciplinaire

Le candidat est capable de reconnaitre les besoins pertinents du point de vue
pharmaceutique des autres professionnels de santé, de les analyser, de les
évaluer et de développer les prestations correspondantes (p.ex. formation ou
formation continue, information sur les médicaments, directives et/ou mode
d’administration).



2 Information et documentation sur les médicaments

2.1 Sources d’information

Le candidat connait les sources d’information essentielles pour la pharmacie
hospitaliere (p.ex. littérature spécialisée, banques de données, publications
scientifiques), sait les évaluer et les utiliser.

2.2 Informatisation au lit du patient

Le candidat a des connaissances sur les diverses possibilités d’informatisation au
lit du patient (dossiers patients électroniques, CPOE, CDSS, bedside-scanning,
etc.) et la gestion des bases de données pour la prescription électronique.

2.3 Information générale et proactive sur les médicaments

Le candidat est capable de préparer, selon les besoins, des informations tirées de
sources pertinentes sur l'utilisation et I'emploi des médicaments et les transmets
de maniere proactive. Il connait les taches et responsabilités de la pharmacie
d’hopital en matiere d’élaboration, de validation et de transmission de 'informa-
tion sur les médicaments.

2.4 Information sur les médicaments selon la demande

Le candidat est capable de comprendre le contenu de questions arrivant par une
hotline de maniere correcte et exhaustive (stratégie du questionnement), de
rédiger une réponse en respectant les délais et de transmettre et documenter les
informations de maniere compleéte et sous une forme adéquate.
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3 Domaines spécifiques

Le candidat a des connaissances sur des domaines spécifiques tels que I'hygiéne
hospitaliere, la nutrition clinique, les dispositifs médicaux nécessaires a 'admi-
nistration des médicaments (p.ex. pompes, tubulures, matériel pour inhalations),
etc.

4, Gestion du risque

4.1 Erreur médicamenteuse

Le candidat connait la littérature actuelle sur le theme des erreurs médicamen-
teuses: la théorie, les méthodes de récolte de données et d’analyse. Il connait le
systeme CIRS, son potentiel et ses limites et connait les stratégies pour minimi-
ser les risques (par exemple AMDEC).

Le candidat connait les dispositions légales et leur mise en application en
matiere de pharmacovigilance et d’hémovigilance.

4.3 Infovigilance

Le candidat connait les dispositions 1égales et leur mise en pratique en matiere
de matériovigilance.



Domaine de compétence B: 33
Gestion des médicaments

Objectif global

Le candidat connait les lois et directives, les principes et méthodes de la gestion
des médicaments et de la logistique.

1 Lois et directives

1.1 Directives GDP et GSP

Le candidat connait les directives GDP et GSP ainsi que d’autres lois, directives
et recommandations importantes concernant la gestion des médicaments et il les
applique. Il est capable de les mettre en ceuvre dans la pratique courante.

2 Approvisionnement stratégique

2.1 Choix des médicaments et pharmaco-économie

Le candidat connait les bases de 1’évaluation et du choix des médicaments en
fonction de facteurs pharmacologiques, pharmaceutiques, économiques et écolo-
giques.

Le candidat connait les principes et les recommandations (locaux, nationaux ou
internationaux) qui régissent la liste des médicaments. Il connait les taches et la
fonction de la commission des médicaments ainsi que les directives correspon-
dantes établies dans son hoépital/canton. Il connait d’autres recommandations
cantonales, nationales ou internationales concernant les commissions des médi-
caments.
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2.2 Analyses pharmaco-économiques

Le candidat connait les différents éléments des analyses économiques et de
consommation des médicaments afin de pouvoir établir des profils de cofits
thérapeutiques, plus particuliéerement en tenant compte des aspects liés aux
Swiss-DRG.

2.3 Contrats

Le candidat connait le déroulement et le contenu des négociations et des signa-
tures de contrats avec des fournisseurs, en tenant compte des dispositions légales
en vigueur.

3 Bases de la gestion du stock

3.1 Etat du stock et quantité de commande

Le candidat connait les bases essentielles de la gestion du stock et de la logis-
tique.

3.2 Systéme de gestion et gestion des bases de données

Le candidat connait le systeme de gestion de son hopital et a une vue d’ensemble
sur d’autres systémes de gestion courants dans les hopitaux.



4 Procédures logistiques

4.1 Acquisition

Le candidat connait la stratégie d’achat et l'organisation des commandes a la
pharmacie d’hopital. Il connait également les conditions légales pour l'acquisi-
tion des médicaments a l’étranger.

4.2 Gestion du stock

Le candidat connait les parametres essentiels de la gestion de stock tels que
conditions de stockage, structure du stock, rotation, inventaire, contrdle des
dates de péremption, etc.

4.3 Procédures de la distribution et remise des médicaments

Le candidat connait les procédures de distribution et de remise des médicaments
a des clients internes et externes. Il a une vue d’ensemble sur les automates et
systeme robotiques dans la distribution des médicaments.

4.4 Prise en charge pharmaceutique des départements et
unités de soins

Le candidat connait les principes du soutien pharmaceutique des unités de soins,
ainsi que le processus logistique et le circuit du médicament.

Le candidat connait le sens, I'organisation et le déroulement des visites logis-

tiques dans les unités de soins.

4.5 Assortiment spécial

Le candidat a connaissance de l’organisation et des exigences en matiére
d’assortiments spéciaux (stupéfiants, antidotes, médicaments d’urgence, gaz
médicaux, stock en cas de catastrophe, etc.).

4.6 Elimination des médicaments et des produits chimiques

Le candidat connait les bases juridiques de I’élimination des médicaments et des
produits chimiques.
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5 Gestion du risque

5.1 Produits contestés et rappel

Le candidat connait les dispositions légales sur les réclamations concernant des
produits/leur rappel et la mise en pratique de ces dispositions. Le candidat a
des connaissances sur la problématique des contrefacons de médicaments et la
distribution illégale.

5.2 Ruptures d’approvisionnement de médicaments

Le candidat connait la problématique des ruptures de stock et il est capable de
développer des mesures pour la gestion des problemes d’approvisionnement en
médicaments.



Domaine de compétence C:
Fabrication pharmaceutique

Objectif global

Le candidat connait les bases de la fabrication et de la préparation a I'hdpital
(production en fonction des besoins et de la consommation, contréle qualité,
assurance qualité).

1 Assurance qualité

1.1 Bases légales et directives

Le candidat connait les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF), plus particuliere-
ment les chapitres pertinents de la Ph. Helv., ainsi que d’autres dispositions
légales, directives et recommandations en jeu pour la fabrication et préparation
dans le cadre de I'hopital. Il les applique et sait les mettre en ceuvre dans la
pratique courante.

1.2 Libération des produits fabriqués

Le candidat est capable d’examiner un document de libération (produit et ana-
lyse) d'un produit fabriqué du point de vue de la plausibilité et de la pertinence,
conformément aux BPF.
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2 Ressources et infrastructures

Le candidat connait les dispositions relatives au personnel, aux locaux et aux
équipements. Il sait les mettre en ceuvre dans une pharmacie d’hopital.

2.2 Gestion du risque, qualification et validation

Le candidat connait les principes de la gestion qualité-risque et sait les appliquer
a la pharmacie d’hopital. Il connait les principes de la qualification et de la vali-
dation de I'équipement, des locaux, des personnes et des processus.

3 Production

Le candidat a des connaissances sur les différentes formes galéniques des médi-
caments.

3.2 Planification de production

Le candidat connait les étapes pertinentes d’une planification de production axée
sur la consommation en temps opportun tout en tenant compte de la production
axée sur la demande et les capacités en ressources humaines.

3.3 Production en fonction des besoins, prescription magistrale

Le candidat connait les conditions, risques et procédures applicables a la produc-
tion en fonction des besoins et il est capable d’examiner et de valider les pres-
criptions de maniere critique sous I"angle de leur signification clinique et de leur
réalisation.

3.4 Production axée sur la consommation, défecture, en série

Le candidat connait les étapes importantes du développement des produits, les
éléments de la planification de la production et les processus de fabrication. Il est
capable de les appliquer a différentes formes galéniques.



3.5 Fabrication des cytostatiques

Le candidat connait les conditions cadre et les bases légales pour la fabrication
des cytostatiques, ainsi que les principes pour un maniement str des cytosta-
tiques. Il est capable de mettre en ceuvre les mesures de protection nécessaires.

3.6 Fabrication de préparations pour des études cliniques

Le candidat connait les conditions cadres et les bases légales pour les études
cliniques (GCP) ainsi que les aspects pratiques de leur déroulement.

Le candidat connait les exigences relatives a la fabrication des préparations pour
des études cliniques. Il est capable de conseiller un médecin de 1’étude sur les
questions pharmaceutiques et d’établir un calcul des cofits sur la base du concept
de I’étude.

3.7 Fabrication et analyse en sous-traitance

Le candidat connait les dispositions régissant la fabrication en sous-traitance
comme demandeur de fabrication a fagon et/ou mandataire de fabrication a
facon.
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4 Contréle qualité

4.1 Controle des matiéres premiéres, des emballages et
des produits finis

Le candidat connait les exigences relatives au contrdle qualité des matieres pre-
mieres, des emballages, des produits intermédiaires et finis ainsi qu’aux produits
d’analyse selon les BPF et les pharmacopées pertinentes.

4.2 Méthodes d’analyse et dispositifs

Le candidat connait les diverses méthodes d’analyse et dispositifs pour I’analyse
qualitative et quantitative des médicaments. Il a également un aper¢u des mé-
thodes microbiologiques pour la caractérisation des médicaments et le monito-
ring.

4.3 Contrdle des locaux, monitoring

Le candidat connait les moyens de surveillance des locaux de production, de I'air
et des milieux. Il est capable d’évaluer les risques et de proposer des mesures de
correction adéquates.



Domaine de compétence D:
Compétences de management

Objectif global

Le candidat connait les bases de la gestion et du systeme de santé publique en
Suisse, ainsi que leurs principes légaux et éthiques.

1 Gestion d’entreprise

1.1 Bases

Le candidat connait les principes qui régissent la gestion d’entreprise ainsi que
les principaux outils du management et les applique a la pharmacie hospitaliere.
Il est capable d’appliquer les moyens et les méthodes pour développer et appli-
quer des stratégies d’entreprise.

1.2 Organisation

Le candidat connait les principes de base de 1’organisation (mise en place, dérou-
lement des opérations, développement de l’organisation) et est capable de les
appliquer a son environnement de travail.

1.3 Gestion des ressources humaines

Le candidat connait les méthodes et les instruments de la gestion du personnel
(style de conduite, délégation, description de poste, diagramme de fonction,
entretien avec les collaborateurs, etc.).

1.4 Gestion financiere

Le candidat connait les principes de la gestion financiere et du controlling (p. ex.
bilan, comptabilité courante, investissements, budget, comptabilité analytique,
imputation).

1.5 Marketing

Le candidat connait et utilise de maniere adéquate les instruments de marketing
pour le développement d’entreprise (marketing-mix).
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2 Gestion de la qualité et du risque

Le candidat connait différents systemes de gestion de la qualité et est capable
d’évaluer la signification ainsi que les possibilités et limites d’engagement des
systemes. Il est capable d’appliquer les moyens et les méthodes de développe-
ment et d’évaluation de qualité globale en pharmacie hospitaliere.

2.2 Gestion du risque

Le candidat connait différents méthodes de gestion du risque et est capable d’en
évaluer la signification ainsi que les possibilités et limites d’engagement de ces
systemes. Il est capable d’entrevoir et d’analyser des problemes et de développer
des propositions pour la réduction du risque.

3 Politique de la santé

3.1 Systéme de santé publique, hopitaux et EMS en Suisse

Le candidat connait le systeme de santé publique en Suisse ainsi que ses acteurs
publics (p.ex. Etat, cantons, Swissmedic, OFSP) et les principaux acteurs privés
(par ex. H+, Santésuisse, GSASA) avec leurs fonctions et compétences (plus
particulierement en ce qui concerne les médicaments et le milieu hospitalier).
Il connait les mécanismes du systeme de santé publique (notamment ses formes
d’organisation et de financement ainsi que les procédures de prestations des
hopitaux et des homes).

3.2 Le systéme «hopital»: organisation et procédures

Le candidat connait les dispositions légales et normatives (internationales, fédé-
rales, cantonales, normes, directives, codex, etc.) ainsi que les notions de base et
formes de pensée de l'éthique et leurs conséquences sur les décisions prises
quotidiennement, en particulier sur les éventuels conflits d’intéréts.



Domaine de compétence E:
Compétences personnelles

Objectif global

Le candidat est capable d’exercer une activité fédératrice dans le cadre de
I'hopital.

1 Stratégies de comportement

1.1 Stress

Le candidat connait les facteurs propres a "apparition et a la maitrise des pro-
blémes. Il est capable de mettre en ceuvre des modifications ciblées destinées a
améliorer le comportement individuel pour résoudre les problemes.

1.3 Motivation

Le candidat connait des stratégies de motivation.
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2 Compétences méthodologiques

2.1 Communication

Le candidat connait les bases théoriques de la communication et de 'apparition
de conflits ainsi que les stratégies de résolution des conflits. I est capable de
mettre en application les compétences acquises dans le cadre de I'h6pital et de la
pharmacie d’hopital.

2.2 Techniques de présentation et d’animation

Le candidat connait les techniques de présentation et d’animation. Il sait les
utiliser en fonction de la situation pour obtenir un résultat ciblé et efficace et les
évaluer du point de vue de leur effet, de leur emploi et des aptitudes person-
nelles.

2.3 Direction de séance

Le candidat connait les principes essentiels d’une direction de séance efficace et
il est capable de les appliquer lors de la planification et de la direction de séances
(y compris les travaux préparatoires et ceux qui suivent la séance).

24 Rapport, procés-verbal, publication scientifiques

Le candidat connait les bases qui président a la rédaction d’un rapport (p.ex.
visite dans une unité de soins, séminaire professionnel), d'un travail écrit (projet,
travail de dipléme) ou d'un proces-verbal.

3 Gestion de projet

Le candidat connait les principes de la gestion de projet et sait les utiliser en
adaptant les bases théoriques aux situations (pilotage de projet, définition de
jalons).



Annexe Il

Devoirs du formateur responsable de la formation postgrade
FPH en pharmacie hospitaliere

Le formateur responsable:

porte la responsabilité principale sur le plan de 1'organisation et du contenu
de la formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliére;

est responsable du financement de la formation postgrade et de 1'engage-
ment du candidat;

est responsable d’établir un contrat écrit avec le candidat réglant les condi-
tions et devoirs respectifs concernant I'emploi et la formation postgrade;

s’assure que le candidat dispose de tous les documents et outils nécessaires
pour l"atteinte des objectifs de formation exigés;

s’assure qu’au moins un autre spécialiste en pharmacie hospitaliere ou un
titulaire du certificat complémentaire en pharmacie clinique est impliqué
dans la prise en charge du candidat (si le formateur responsable n’est pas
porteur de titre FPH en pharmacie hospitaliere les conditions définies dans
I"annexe 1II s’appliquent);

s’assure que les pharmaciens impliqués dans la prise en charge du candidat
connaissent les exigences du programme de formation postgrade en phar-
macie hospitaliere et les reglements en vigueur (RFP, PFP, RFC, PFC) et
qu’au moins un représentant de son établissement participe aux réunions
des formateurs organisées annuellement par la FPH Hopital;

établit un programme contenant tous les éléments de la formation postgrade
et garantissant une prise en charge optimale du candidat;

annonce a la FPH Hoépital, au moyen du formulaire spécifique, le début de la
formation postgrade pour I'inscription du candidat;

informe le candidat au début de sa formation postgrade sur les conflits d'in-
téréts aux niveaux individuel et institutionnel;

encourage le candidat a exercer sa profession avec soin, responsabilité,
loyauté et dans le respect des valeurs éthiques;

contrdle et documente 1’évolution de la formation postgrade de fagon pério-
dique et adaptée et donne au candidat un feedback au moyen d’entretiens
d’évaluation réguliers;

tient compte des besoins et répond aux questions du candidat; il permet a ce
dernier d’atteindre ses objectifs de formation et I’encourage a développer ses
points forts;
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soumet chaque année au 31 janvier, a la FPH Hopital, un rapport intermé-
diaire sur I’état de la formation postgrade des candidats formés sous sa res-
ponsabilité;

s’assure que le candidat peut participer aux cours obligatoires de formation
théorique et accomplir la totalité de la formation théorique exigée. Il soutient
le candidat dans la préparation et I'approfondissement de ces cours théo-
riques universitaires;

s’assure que le candidat peut participer a d’autres manifestations de forma-
tion postgrade et continue;

évalue la mise en ceuvre des objectifs de formation pratique et confirme
'atteinte des objectifs de formation pratique au moyen d’un formulaire
d’évaluation;

s’assure, lors de I'accomplissement externe de périodes pratiques dans des
établissements de formation postgrade non-reconnus, que les dispositions
selon I’annexe V sont respectées;

s’assure que le travail de diplome répond aux criteres de 1’annexe VI;

supervise 1’établissement du dossier a I'attention de la FPH Hépital pour
I'inscription a I’examen;

tient le dossier concernant la formation postgrade a disposition de la FPH
Hopital;

signale sans délai a la FPH Hopital les modifications importantes influengant
le déroulement de la formation postgrade.



Annexe lll

Reconnaissance du formateur responsable pour la formation
postgrade FPH en pharmacie hospitaliere

Toutes les conditions suivantes sont obligatoirement requises pour étre recon-
nu en qualité de formateur responsable de formation postgrade en pharmacie
hospitaliere:

1 Expérience professionnelle et de direction

Le formateur responsable:
* est porteur du titre de spécialiste en pharmacie hospitaliere;*

e a au moins six ans d’expérience professionnelle en pharmacie hospitaliere
(taux de travail > 50 %, période de formation postgrade en pharmacie hospi-
taliere incluse);

e bénéficie d'une formation continue documentée, selon les criteres FPH de
pharmacie hospitaliere au cours des trois derniéres années;

e occupe un poste de direction (pharmacien-chef ou chef d’unité/secteur)
dans une pharmacie d’hépital reconnue comme établissement de formation
selon la RFP (ou a fait la demande correspondante pour la reconnaissance de
I’établissement);

*  participe activement a des commissions interdisciplinaires de 1'hopital, des
groupes de travail et/ ou des groupes de projets.

* Si le critére «est porteur du titre de spécialiste en pharmacie hospitaliere» est le seul critére qui n'est pas
rempli, le formateur responsable peut néanmoins étre reconnu a condition qu'il soit pharmacien-chef d'un
établissement reconnu de formation postgrade en pharmacie hospitaliére et que la compétence de spécialiste
soit assurée dans son établissement. Les conditions minimales suivantes doivent étre remplies:

« deux spécialistes en pharmacie hospitaliére sont impliqués dans la prise en charge du candidat (au total au
moins 1 ETP, taux d'activité > 0,4 ETP) ou

+ un spécialiste en pharmacie hospitaliére et un titulaire du certificat complémentaire en pharmacie clinique
sont impliqués dans la prise en charge du candidat (au total au moins 1 ETP, taux d'activité > 0,4 ETP).
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2 Enseignement pour la formation de base, postgrade et continue

Le formateur responsable peut justifier des activités suivantes au cours des trois
derniéres années:

e activité réguliere d’enseignement dans le domaine de la pharmacie a I'uni-
versité, dans le cadre de cours professionnels ou d’écoles professionnelles
(au minimum deux cours par année);

ou

e activité réguliere comme orateur ou responsable d’ateliers dans le cadre de
sociétés professionnelles, lors de cours reconnus par la FPH Hoépital ou
aupres des infirmieres et/ ou des médecins de I'hopital dans lequel exerce le
formateur (minimum deux cours par année);

et

e accompagnement ou direction de theses ou travaux de diplome.**

3 Activité scientifique (recherche)/

Le formateur responsable peut justifier des activités suivantes au cours des trois
dernieres années:

» direction ou responsabilité principale d’au moins un projet scientifique avec
rapport/ publication;**

ou

* justification d’une activité scientifique réguliere et continue liée a la pratique
de la pharmacie hospitaliere (par ex. (co)-auteur de posters a des congres,
recommandations internes a 1'hopital, etc.).

* Si cela ne peut pas étre justifié, un formateur expérimenté et reconnu en pharmacie hospitaliére doit assumer
le réle d'un superviseur pour les travaux de diplome des deux premiers candidats. Un contrat écrit doit étre
soumis a la FPH Hopital avec la demande de reconnaissance, dans lequel il est spécifié que le superviseur
assume une responsabilité d'encadrement et de suivi dans le cadre des travaux de diplome.
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Reconnaissance des établissements de formation postgrade
FPH en pharmacie hospitaliere

Les établissements de formation postgrade en pharmacie hospitaliere doivent

satisfaire aux critéres suivants.

1 Organisation

* La pharmacie d'’hopital dispose d’une organisation et d’une gestion
d’exploitation définies et est listée comme unité/département indépendant
dans I'hopital.

* Le financement de la formation postgrade est assuré.

*  Un concept et un plan pour la formation postgrade remplissant les exigences
du programme de formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere
existent sous forme écrite.

* La pharmacie d’hdpital dispose d’un systeme d’assurance qualité.

* Lapharmacie d’hopital dispose d’un concept de formation continue interne.

2 Equipe des collaborateurs pharmaceutiques

* Le formateur responsable satisfait aux exigences définies dans ’annexe IIL

* La prise en charge du candidat en formation est assurée par la présence et
I'implication d’au moins deux spécialistes en pharmacie hospitaliere ou d'un
spécialiste en pharmacie hospitaliere et d'un titulaire du certificat complé-
mentaire en pharmacie clinique (collaborateurs de la pharmacie d’hopital, au
moins 1 ETP). Les fonctions des encadrants sont définies dans le plan de
formation postgrade de 1’établissement de formation.

*  Les pharmaciens impliqués dans la prise en charge du candidat en formation
connaissent les exigences du programme de formation postgrade en phar-
macie hospitaliere et les réglements en vigueur (RFP, PFP, RFC, PFC). Au
moins un représentant par établissement de formation postgrade participe
aux réunions des formateurs organisées annuellement par la FPH Hépital.
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Installations /infrastructure

La pharmacie hospitaliere dispose de locaux appropriés.
Le candidat en formation a un poste de travail a sa disposition.

La pharmacie d’hopital dispose des ouvrages et publications spécifiques
appropriés et un accés aux journaux scientifiques est assuré, ainsi qu’a la
documentation électronique.

Pharmacie orientée «patients» et prestations cliniques

La pharmacie d’hopital est responsable de l'information et de la documen-
tation concernant les médicaments au sein de I'hopital.

Les spécialistes pharmaceutiques collaborent étroitement avec les autres
secteurs professionnels (collaboration interdisciplinaire, participation a des
visites et consultations, projets interdisciplinaires en clinique, suivi théra-
peutique, etc.).

La pharmacie d’hopital s’engage dans des projets concernant le dossier
informatisé au lit du patient et gere la base de données pour la prescription
électronique (le cas échéant).

. " . D . it
La pharmacie d’hopital dispose d’une expérience et suit des activités
pratiques dans un ou plusieurs des domaines particuliers suivants:

» hygiene hospitaliere ainsi que prévention et contréle des infections;
» alimentation clinique;

» laboratoires cliniques;

«  dispositifs médicaux;

*  produits de radiologie;

+  gestion de catastrophe.



Gestions des médicaments

* Lapharmacie d’hopital dispose d'un systeme de gestion de stock informatisé.

* Lasélection des médicaments est assumée par une commission des médica-
ments interne et est basée sur la pertinence clinique, ainsi que sur les aspects
pharmacologiques, pharmaceutiques, économiques et écologiques. Un spé-
cialiste en pharmacie hospitaliere est membre de la commission des médica-
ments.

* Lhopital publie sa propre liste des médicaments.

* La pharmacie d’hépital assume la prise en charge pharmaceutique des
pharmacies dans les unités de soins.

* La pharmacie d’hépital accompagne la consommation des médicaments en
établissant des statistiques de consommation et en utilisant des indicateurs
appropriés.

6 Fabrication

* La pharmacie d’hdpital dispose d’une autorisation cantonale de fabrication.

* Lapharmacie d’hopital fabrique des produits non-stériles et stériles (y com-
pris reconstitution et dilution des cytostatiques).

* La pharmacie d’hépital dispose d'un laboratoire conduisant des analyses de
médicaments et/ou de dispositifs médicaux.

Pharmacies d’hopital avec offre réduite

Si un établissement de formation ne remplit pas toutes les exigences ci-dessus,
il doit s"assurer que les modules de formation pratiques manquants puissent étre
faits dans une autre pharmacie d’hopital. Les modules externes de formation
pratique sont reconnus selon les dispositions de I’art. 3.3 al. 2 PFP.

Les modules externes de formation pratique doivent figurer dans le concept de
formation postgrade de l’établissement de formation en précisant le lieu et la
durée.

Une convention écrite concernant les modules externes de formation pratique
avec la pharmacie d’hopital partenaire doit étre présenté. S’il s’agit d’un établis-
sement de formation non reconnu par la FPH Hopital, les exigences selon
I'annexe V doivent étre remplies.
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Annexe V

Reconnaissance de périodes de formation pratique effectuées
dans des établissements de formation non reconnus

La demande de reconnaissance d’une période de formation pratique dans un
établissement de formation non reconnu doit étre faite par le formateur respon-
sable, dans le cadre de l'acceptation de son plan/organisation de formation
postgrade aupres de la FPH Hopital.

Les criteres suivants doivent étre remplis.
Période de la formation postgrade:
* Les objectifs de formation pratique sont définis et correspondent au pro-

gramme de formation postgrade FPH en pharmacie hospitaliere.

e La durée est définie et correspond aux objectifs de formation pratique a
accomplir.

* Les prérequis pour I'accomplissement de la période de formation pratique
sont spécifiés.

L'établissement de formation postgrade:
» dispose de suffisamment de spécialistes pharmaceutiques pour assurer la
prise en charge du candidat;

» dispose d'une organisation, d'une infrastructure et d'un équipement adé-
quats en ce qui concerne les objectifs de formation a atteindre.



Les spécialistes pharmaceutiques impliqués dans la prise en charge:

+ sont professionnellement qualifiés et peuvent fournir la preuve d’une activi-
té scientifique dans le domaine correspondant.

» sont disponibles pendant l'accomplissement de la période de formation
postgrade pratique.

» rédigent une évaluation individuelle concernant la mise en pratique des ob-
jectifs de formation postgrade par le candidat et envoient cette derniére au
formateur responsable.

Le candidat:

»  évalue I'établissement de formation postgrade et le formateur responsable
de l'encadrement et remet le formulaire d’évaluation au formateur respon-
sable.
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Annexe VI

Travail de diplome

Les candidats rédigent un travail de diplome durant leur formation postgrade
FPH en pharmacie hospitaliére. Le theme, choisi en accord avec leur formateur,
doit étre en rapport avec la pratique en pharmacie hospitaliere. La réalisation du
travail de dipléme (en francais, allemand, italien ou anglais) dure environs six
mois.

Le travail de diplome est un travail individuel. L'apport spécifique du candidat en

tant qu’auteur principal doit étre clairement reconnaissable.

1 Objectif

Le travail de diplome doit traiter un sujet en rapport avec la pratique de la phar-
macie hospitaliere et doit étre élaboré de maniere scientifique, systématique,
indépendante et créative.



Exigences

Le travail de diplome est un travail écrit et doit étre structuré et présenté selon
les critéres d’un travail scientifique. Il constitue le travail de diplome en vue de
I'obtention du titre de spécialiste FPH en pharmacie hospitaliere et doit étre
structuré comme suit:

1. Page de couverture avec titre, nom et adresse du candidat, nom du formateur
responsable

Résumé

Table des matieres

Introduction et objectifs

Matériel et méthodes utilisés

Résultats

Discussion, conclusions et perspectives

Bibliographie (selon les regles de référencement validées)

A S A L

Annexes (y comprit les données brutes)

Si un travail de diplome est composé de plusieurs parties indépendantes, les
points 4 a 7 peuvent étre repris pour chaque partie individuelle, en vue d'une
meilleure compréhension.

3 Theése de doctorat

Si le travail de dipléme représente une partie d'une these de doctorat en cours,
il peut étre soumis sous la forme d’un rapport intermédiaire.

Un candidat peut utiliser les données de sa propre these de doctorat pour la
rédaction du travail de diplome, si la these de doctorat, terminée et reconnue par
une université, remplit les conditions suivantes:

» la période entre la reconnaissance de la these de doctorat par 'université et
la fin de la formation postgrade est de maximum six ans;

* le sujet doit avoir un rapport avec la pratique en pharmacie hospitaliere et
ceci doit étre justifié par le candidat et accepté par la FPH Hopital.
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Evaluation

La FPH Hopital évalue le travail de diplome en appliquant les criteres suivants.

Criteres obligatoires

L'ensemble des cinq criteres suivants doivent étre remplis:

1.

le travail de dipléme traite d’un sujet en rapport avec la pratique en pharma-
cie hospitaliere dans I'un des domaines de compétence suivants: pharmacie
orientée «patients» et prestations cliniques, gestion des médicaments, fabri-
cation pharmaceutique ou management;

I"apport spécifique du candidat en tant qu’auteur principal est clairement
reconnaissable;

la structure et le contenu du travail de diplome correspondent aux exigences;

le travail de diplome est le résultat d'une approche et d'une méthodologie
structurée;

les objectifs, la discussion et la perspective scientifique démontrent une
réflexion et une étude approfondie du sujet.

Criteres d’appréciation

Les six criteres suivants sont notés de 1 a 5 points (exigence minimum de 18
points au total):

1.
2
3.
4
5
6

Importance de I'aspect pharmaceutique et clinique du travail
Récolte/ génération des données (pratique)

Fvaluation des données

Valeur scientifique du travail

Originalité

Impression générale/ présentation
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Reéglement d’examen

Le réglement d’examen se base sur l'art. 16 ss de la réglementation pour la
formation postgrade (RFP) de pharmaSuisse et sur le programme de formation
postgrade FPH en pharmacie hospitaliéere qui en découle.

1 Commission FPH Hopital et commission d’examen

La FPH Hopital est en charge des taches suivantes:
e vérification des conditions d’admission a I’examen et soumission a la CFPC;

* information des candidats sur les matieres et les modalités de ’examen et
des aides autorisées;

* notification des résultats d’examen a la CFPC qui décide sur la réussite ou
non de I'examen de spécialiste (ci-apres «examen»).
La commission d’examen est en charge des taches suivantes:

e évaluation du travail de diplome comme partie intégrante des conditions
d’admission a I’examen;

» définition de la date, du lieu et du délai d’inscription pour l'examen en
accord avec la FPH Hopital;

+ formulation des questions d’examen et détermination des critéres d’évalua-
tion;

» organisation et surveillance de I’examen;

e communication des résultats de 'examen a la FPH Hopital.
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2

2.1.1

Admission a I’examen

Conditions de base

La durée maximale de six ans de la formation postgrade (art. 2.6 PFP) doit étre
respectée.

Les documents exigés pour I’admission a 'examen sont complets et contiennent:

» formulaire d'inscription a I’examen de spécialiste en pharmacie hospitaliéere;

e curriculum vitae du candidat;

* copie du diplome fédéral de pharmacien ou dipléme étranger, équivalent
selon le droit fédéral;

e portfolio de la formation postgrade théorique;

»  portfolio de la formation postgrade pratique;

» lettre du responsable de la formation postgrade comprenant les éléments
suivants:

proces-verbaux des entretiens d’évaluation réguliers avec le candidat;

motivation d’éventuelles modifications des exigences du programme de
formation postgrade;

récapitulatif des périodes pratiques externes suivis durant la formation
postgrade;

récapitulatif des publications et abstracts rédigés par le candidat
pendant la formation postgrade;

prise de position finale et lettre de recommandation du formateur;

e Travail de diplome sous format électronique ainsi quimprimé et relié
(nombre d’exemplaires selon instructions de la FPH Hopital).



2.1.2  Formation postgrade théorique

Le portfolio de la formation théorique contient les attestations des cours avec les
attestations de réussite et doit étre complet. Si cela n’est pas le cas, le formateur
responsable doit indiquer quels cours de formation théorique seront encore a
suivre jusqu’a la date de 'examen. Les attestations correspondantes doivent étre
fournies en complément avant la date de I'examen.

Dans le cadre des 400 heures de formation postgrade théorique exigées, la parti-
cipation a au moins 180 heures de cours obligatoires dans les cinq différents
domaines de compétence selon I’art. 3.1 PFP doit étre acquitté.

2.1.3 Formation postgrade pratique

Le portfolio de la formation pratique contient les formulaires d’évaluation avec
les objectifs de formation accomplis selon le catalogue des objectifs de formation
(annexe I) signés par le formateur responsable et doit étre complet lors de l'ins-
cription a 'examen. Si cela n’est pas le cas, le formateur responsable doit indi-
quer les objectifs de formation pratique qui seront encore a accomplir jusqu’a la
date de l'examen. Les formulaires d’évaluation correspondants doivent étre
fournis en complément avant la date de 'examen.

La formation pratique comprend au moins 500 heures et doit étre réalisée selon
I'art. 3.1 PFP.
2.1.4 Travail de diplome

Le travail de dipléme traite d'un travail en rapport avec la pratique en pharmacie
hospitaliere.

La réalisation du travail de diplome se fait selon les exigences définies dans
I’annexe VI et dure environs six mois. Le travail de diplome est évalué selon les
criteres définis dans 1’annexe VI et doit étre préalablement validé par la FPH
Hopital avant d’étre présenté a I’examen.

Un travail refusé peut étre retravaillé et a nouveau soumis.
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Tous les documents doivent étre envoyés dans 'ordre indiqué par le catalogue
des objectifs de formation (cf. annexe I) au secrétariat de la FPH Hopital trois
moins avant la date de I’'examen.

Le secrétariat vérifie si le dossier est complet. Les dossiers incomplets ou
non-conformes doivent étre complétés dans le délai fixé selon la réclamation de
la FPH Hépital.

Le dossier doit étre soumis au plus tard six ans apres le début de la formation
postgrade.

2.3 Admission

La FPH Hopital vérifie que les conditions d’admission a I’examen sont remplies
et soumet sa proposition a la CFPC pour décision. La décision de la CFPC est
communiquée au candidat au plus tard deux mois apres 1’envoi de son inscrip-
tion. Un refus d’admission doit étre motivé par la CFPC et communiqué par écrit
au candidat.

Les candidats peuvent faire recours contre la décision de la CFPC sur I’admission
a I’examen dans un délai de trente jours aupres de la commission de recours. La
décision de la commission de recours sur 'admission a I’examen peut elle-méme
faire I’objet d'un recours dans un délai de trente jours aupres du Tribunal admi-
nistratif fédéral.

L'examen peut étre passé au plus tot trois ans apres le début de la formation
postgrade. Une fois admis a I’examen, le candidat doit se présenter a la prochaine
date d’examen disponible. Sur demande ou en cas de recours, la FPH Hopital
peut déroger a cette regle.



3 Examen de spécialiste

3.1 Généralités

La formation postgrade en pharmacie hospitaliere est validée par un examen de
spécialiste (ci-apreés «examen»). Les candidats sont testés individuellement.
L'examen est proposé en frangais ou allemand.

Objectif

L'examen a pour but de controler les connaissances ainsi que les compétences
théoriques et pratiques acquises dans les cinq domaines de compétence de la
formation postgrade.

3.3 Matiéres d’examen

Les objectifs globaux et les objectifs de formation décrits dans le catalogue des
objectifs de formation (Annexe I) constituent la matiere des examens.

3.4 Nature et forme

L'examen se déroule sous forme écrite et orale. Un proces-verbal est rédigé pour
I"examen oral.

3.4.1 Examen écrit

L'examen écrit consiste en des questions portant sur les domaines de compé-
tence gestion des médicaments, fabrication pharmaceutique et compétences en
gestion ainsi que sur quelques aspects du domaine de compétence pharmacie
orientée «patients» et prestations cliniques.

3.4.2 Examen oral

1% partie: questions orales sur le domaine de compétence pharmacie orientée
«patients» et prestations cliniques.

2éme partie: présentation du travail de diplome avec réponses aux questions
concernant le travail de diplome (examen des compétences personnelles). Cette
partie de I'examen est ouverte au public.
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3.5 Date et lieu

L'examen est organisé au moins une fois par an. Le lieu et la date de I'examen
sont fixés par la commission d’examen en accord avec la FPH Hopital. Ces infor-
mations sont publiées dans l'organe officiel de publication de la GSASA au
moins six mois avant I'examen. Il est également fait mention de l’adresse
d’inscription, du délai et des éventuelles formalités d’inscription.

3.6 Evaluation

Les candidats sont informés a l'avance des modalités de l'examen et de la
pondération des diverses notes partielles par la FPH Hopital.

L'examen est apprécié en termes de «réussi» ou «non réussi» par la commission
d’examen. L'examen est «réussi» lorsque les trois parties de I'examen (examen
écrit, examen oral 1°¢ partie, examen oral 2 partie) sont considérés comme
réussies.

La CFPC décide de la réussite de I’'examen et de 'attribution du titre sur propo-
sition de la FPH Hoépital. Elle communique par écrit aux candidats le résultat
global et individuel des trois parties de 1’examen.

Linterruption de 'examen ou la non-présentation a un examen sans motif im-
portant est assimilée a un échec. Des motifs importants sont nommément une
maladie, un accident d’une certaine gravité ou le déces d’une personne proche.
IIs doivent étre communiqués immédiatement a la commission d’examen et les
documents utiles doivent étre envoyés le plus rapidement possible a cette méme
commission d’examen.

Les candidats qui n’ont pas réussi I'examen peuvent prendre connaissance du
proces-verbal et du corrigé de I’examen écrit en présence d'un des examinateurs
de la commission d’examen. Les candidats ne peuvent pas obtenir de copie des
épreuves et des proces-verbaux.

3.7 Répétition

La ou les parties d’examen qui n’ont pas été réussies doivent étre répétées.
L'examen ne peut étre répété qu'une seule fois lors des deux sessions d’examen
suivantes.



3.8 Recours

Les candidats qui ont échoué a I"examen peuvent faire recours contre cette déci-
sion dans un délai de 30 jours aupres de la commission de recours. Le délai de
recours commence a courir le jour de la notification écrite.

Pour les titres de formation postgrade fédéraux, les candidats peuvent faire
recours contre la décision de la commission de recours dans les 30 jours aupres
du Tribunal administratif fédéral. Dans les autres cas, la décision de la commis-
sion de recours est définitive.

3.9 Emoluments

Des émoluments sont percus conformément aux tarifs fixés par le réglement
des tarifs pour 'évaluation du dossier, I'examen et ’évaluation/correction de
I"examen.
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Annexe VIl

Reglement de conflits d’intéréts

La collaboration entre la pharmacie hospitaliere et I'industrie pharmaceutique
pour la recherche et le développement est une pratique établie depuis longtemps.
Elle va dans l'intérét d'une bonne prise en charge sanitaire et contribue souvent
au développement des connaissances. Cette collaboration peut cependant gé-
nérer des conflits d'intéréts aux niveaux individuels et institutionnels. Afin de
garantir la transparence, les conflits d'intéréts suivants sont a déclarer:

intéréts financiers ou de propriété de tout type dans l'industrie pharma-
ceutique et d’autres entreprises de santé: actions, participations, obligations,
droits de propriété, droits de brevet, etc.;

activités pour I'industrie pharmaceutique et d’autres entreprises de santé:
engagements comme employé ou sur mandats, membre de conseils scienti-
fiques ou autres activités comme conseiller ou expert (méme a titre gracieux,
mais pas activités uniques/non renouvelables);

fonds fournis par un tiers/dons de la part d’une industrie pharmaceu-
tique ou d’autres entreprises de santé: recus par la pharmacie d’hopital
(y compris les payements sur des fonds de I’hopital a I’attention de la phar-
macie hospitaliere); les pharmaciens chefs doivent tout déclarer, les autres
doivent uniquement déclarer les fonds fournis par un tiers/dons pour les
projets qui les concernent eux-mémes, mais pas les avantages financiers
ponctuels (p.ex. invitation a des congres);

relations personnelles avec des personnes de l'industrie pharmaceutique
et d’autres entreprises de santé: parenté de premier degré et/ou personnes
vivant dans le méme ménage;

autres affiliations: associations professionnelles (avec indication de la
fonction au sein de ’association concernée), partis politiques (député élu
démocratiquement au niveau cantonal ou national).



La déclaration des conflits d’intéréts mentionnés ci-dessus est faite par:

les membres de la FPH Hépital: tous les trois ans (avant les élections) ou
en cas de modifications significatives a l'intention du comité et de I'assem-
blée générale de la GSASA;

les établissements de formation et formateurs: lors de la demande de
reconnaissance comme établissement de formation postgrade, au moment
de la réévaluation de I'établissement de formation postgrade, apres chaque
changement du formateur responsable et en cas de modifications significa-
tives a l'intention de la FPH Hoépital; la déclaration doit étre transmise par le
formateur responsable aux étudiants au début de leur formation postgrade;

les conférenciers lors de manifestations de formation postgrade et de
formation continue: avant le début de la présentation les orateurs déclarent
les éventuels conflits d’intéréts en lien avec leur présentation a l'intention
des participants (voir aussi les lignes directrices pour le sponsoring de mani-
festations de formation postgrade et continue).
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