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g Organisation des pharmacies galéniques emuHai@enenes e 1a preparation pharmaceutiaue

PARAPHARMACIES + Ellepeuventivoir un laboratoire galénique
Ellepeuvenpréparer des Formulatificiaaledecrites dans la

(PAS conventionnees SSN) Pharmacopee de I'un des pays européensatéliprabéesption

” PHARMACIES PUBLIQUES et PRIVEE:'4Dm 8 novembre 2012)

(conventionnées SSN) . Ellegoiventselon la loi, disposer d’une zone destinée a 'am:
des preparations galéniques.

:} PHARMACIES HOSPITALI RESIIequbréparer des préparations galéniques officinales
— et des SERVICES PHARMACEUTI@eggales.

Les méedecins peuvent prescrire un medicament selon les indications therapeutiques, les voies et les modalites
d’'administrations prévues par I'AIC (AMM) ... Dans certains cas, le medecin peut employer un\médfcament en dehors
des indjcations autorisées (procédures "simplifiées)
 Siln’yapas dalternatives therapeutiques

» surla base de publications scientifiques accreditées

* Sous sa responsabilite directe

» gprés information du patient et obtention du consentement

I/l peut aussi prescrire des préparations magistrales a base de substances actives: ) »

« décrites dans les Ph. des pays de 'lUE QUALITEFFICACHEECURI
* contenues dans des medicaments industriels autorises en ltalie ou un autre pays de 'UE

« contenues dans des médicamentdlnf 8412 (etirée ou non confirmée pour des raisons autres que le risque @ utilisa
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~» Tlarification des préparations pharmaceutiques

J

SERIE GENERALE

DELLA REPUBBLICA ITALIANA
- i, 25 ottobre 2017

llllllllllllllll
uuuuuuuuuuuuuuuu

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 22 settembre 2017.

Aggiornamento della tariffa nazionale per la vendita al
pubblico dei medicinali.

Le Tarif National s’applique exclusivement aux préparations magistrales et officin
extemporanement et intégralement en pharmacie

Ne s’applique pas aux préparations officinales préparées en multiples (< 3 Kg)
Les prix ne peuvent en aucun cas étre augmentés

Les pharmacies peuvent accorder des remises sur les préparations magistrales f
les patients, a condition que les mémes conditions soient appliquées a tous les a
Uniforme sur tout le territoire national

IL MINISTRO DELLA SALUTE NadOIOIO 80 mg 30 CpS
(opérations technologiques: pesage, mélange, tamisage et remp
Le prix de vente au public des médicaments est ;%E:%Um% AT AR TR
a) Prix des substances utilisées selon le (Tableau Au prix de cout) [29PEnts Typel 09| QUOBADE | QOTE] D€
. . y Qosn® 5 30 | 000X0€ | Q08€
«Tableau des prix des substarmeeke prix d’achat hors TVA — -
L. . j ~ , . Capaulesjusqua Toarpaonent e 3 gpérations D€
a)Prix indiqué dang &bleau des colts de préparation technalagiquespaur B0 s
c) Augmentation du colt de la préparat@fisptur compenser I8 ¢ . yaaen  |RradeDuitesenminus [ -9[ 1€ |- 9m0¢ o
P . .y Y r . . c cprponent
charges supplémentaires liées aux activités générales, pfétminaires efiras ® |o| oee | - ¢ 7
la dispensation gﬂ?xmaﬁm 1] 2006 | 26
d) Suppléments éventuels pour poisons (tab. 3 FU), H3 (GHS), stupéfiants-@tiondn% 60€
Supplément Dopante 1 250€ 250€
dopAantes oL a5 Y Codit du réaipient 1 030€ 030€
e)Codt du récipient | o Totale BEO€
VAT
f) TVA (10%) R - 4“271{




Le remboursement des préparations pharmaceutiques erritali@ess dela preparation pharmaceutique

Si le patient est hospitalisé

H-T A Disparité régionale de la
les préparations sont toujours prises ¢ i -9 ‘ . | remboursabilite des

medicaments galéniques

par le SSN | ‘

Le colt des medicaments galéniques est ganachangendu citoylerremboursement des
preparations galéniques en ltalie est limité a des situations clinique particulie

LEGGE 548/98spositions pour la prévention et le traitddiidGONASCIDOSE
Les patients ont droit fbfmules officinales et magistrales

LEGQE5/2024«Dispositions relatives au traitenMALABHIES RARES
Ledormulations galéniques et magistrales préparées dans les pharmacies hospitaliéres et les pharmacies
conventionnées avec le Service national densamtgui concerne ces derniéres
dans le respect de protocoles spécifiques adoptés par semnteompsis dans les LEA (niveaux essentiels d’:

DM 9 Novembre 2815exe technique pour la production nationale de substances et préparations d’organeakigéta
Pertinence prescriptive et modalité de dispensation.

Le remboursement a la charge du SSR est subordonné aux indications émanant des Régio




o Les préparations pharmaceutiqu
en Espagne:
réglementation et tarification

présenteé par

lzaskun Malo Manso



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

ESPANA

RD175/2001 fixe les conditions minimales sur tout
le territoire national

Chaque communauté autonome
développe sa propre disposition en
adaptant la loi générale a chaque region

17 communautés autonomes
2 villes autonomes




Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Calcul du prix d'une formule

Prix= (colt APl+co(t excipients+colt emballage + honoraires professionnels) x % IVA (=TVA)

ANDALUCIA (Factor P=2,073632) MADRID (Factor P=3,45€)

TABLA I1i: VALORACION DE HONORARIOS PROFESIONALES
HONORARIOS PROFESIONALES

UNIDADES. (n) ) UNIDADES (n)
ARMACEIT CANTIDAD FORMA FARMACEUTICA ['Maximo | De1a10 | De11a25 De26a50 | De51a100
TORMAS D £ A MAXIMA DE1A 10 DE11A25 DE 26 A 50 | DE 51 A 100
FINANCIADA
COLIRIOS, POMADAS - e
OFTALMICAS 1 UNIDAD PXs Colirios, pomadas oftalmicas 1 Px8
INYECTABLES 25 PXS H-10)X0,3 P Inyectables ) 25 Px8 *(n-10)03P
INYECTABLES SUSPENSIONES 25 PX6 Hn-10)X0.4 P Inyectables suspensiones 25 Px8 *(n-10).04P
OVULOS, SUPDSITORIOS 25 PX4 Hn-10)X0,1 P Ovulos, supositorios 25 Px8 +(n-10).01P
PAPELES, SELLOS 50 PX3 o 10X0,1 P Papeles, sellos 50 Px8 +(n10001P
GRAGEAS, PILDORAS 100 PX6 +{n- 10)X0.1 P Gragea_s‘_ pildoras 100 Px8 +(n-10).01 P
COMPRIMIDOS 100 PXS +Hn- 10)X0,1 P Comprimidos 100 Px8 +(n-10).01 P
CAPSULAS 100 PX4 +Hn- 10)X0.1 P Capsulas 100 Px5 +(n-10).01 P
Capsulas gastrorresistentes 100 Px8 +(n-10).0,1 P
GRAMOS o MILILITROS. (g)
GRAMOS O MILILITROS (2 /m) FORMA FARMACEUTICA [Maximo| De1a 100 De 101 a 250 De 251 a 1.000
RMACEC CANTIDAD
ZOEMAES LG LAS MAXIMA DE 1 A 100 DE 101 A 250 DE 251 A 1000
FINANCTADA Pastas, pomadas 250 Px6 +(g-100).0,010 P
PASTAS, POMADAS 250 PX4 He-100)X 0,010 P Geles 250 Px8 +(g-100).0,010P
GRANULADOS, EMULSIONES, Granulados, emulsiones 250 Px8 +(g-100).0,013 P
GELES s T He 1 IEOAE Polvos compuestos 250 Px8 +(g-100).0,003 P
POLVOS COMPUESTOS 250 PX2 Heg-100)X 0,003 P Suspensiones 250 Px5 + (g -100).0,007 P
SUSPENSIONES, SOLUCIONES 250 PX3 Hg-100)X 0,007 P Soluciones estériles 1.000 Px8 + (g -100).0,005 P
SOLUCIONES ESTERILES 1000 P4 +(a-100)X0,005 P Soluciones, enemas 1.000 Px6 *(g-100).0.005P
ENEMAS 1000 PX3 Hg-100)X0.005 P




Ty

J
OMEPRAZOLE 2 MG/ML gsp 100 ML

ANDALUCIA MADRID
API: 0,427€ API: 2,00336€
Excipients: 0,255€ Excipients:0,63€

Emballage: 0,33€ Emballage:0,90€

Honoraires: 6,22€
IVA: 0,29€

Honoraires:17,25€
IVA:0,83€

Total:21,61€
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Remboursement des
magistrales au Québec

présenté par

Jean-Philippe Gentes, B.Pharm, MBA

—<5 GALENOVA



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

@ ean-Philippe Gentes, B. Pharm, MBA

* Pharmacien gradué de I’Université Laval en 2002
* MBA, gestion pharmaceutique 2004

* Propriétaire et dirigeant Galenova Inc
* 2006....

e Président-fondateur et CEO Sterinova Inc
e 2012 a3 2021

—<5 GALENOVA Confidentiel ’)



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

emboursement des meédicaments

* Deux régimes

* 50% couverture publique
* RAMQ (Régime de I'assurance maladie du Québec)
* Tarifs négociés et identiques pour la totalité des actes pharmaceutiques

* 50% assureur privé
 Tarification libre

—<5 GALENOVA 3



Formes pharmaceutiques
Catégorie 1

Les formes pharmaceutiques préparées
sont liquides ou solides (rince-bouche
magique, créme d'hydrocortisone + créme
de clotrimazole, vaseline salicylée).

Categorie 2

Les formes pharmaceutiques préparées
requiérent des techniques particuliéres
(par exemple, les capsules, I'ajustement du
pH, les « prises », les sachets, etc.).

Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

PREPARATIONS MAGISTRALES NON STERILES
EN PHARMACIE

Catégorie 2

Toutes les formes pharmaceutiques
contenant des produits dangereux
(médicaments dangereux et matiéres
dangereuses trés irritantes pour les voies
respiratoires, pour la peau et les
mugqueuses selon le SIMDUT).

Appareils et instruments
Catégorie 1

Des instruments de base sont utilisés
pour exécuter le mélange (cylindres
gradués, balance et poids métriques,
spatules, plaque de verre ou tablette de
papier parchemin, pilon et mortier).

é GALENOVA

Catégorie 2

Des appareils et instruments plus spécialisés
sont utilisés pour la préparation de
certaines formes pharmaceutiques
(balance a 4 décimales, moules pour
suppositoires, pour pastilles ou pour
sucons, plaque chauffante, mélangeur, etc)
Exemple: La préparation de pastilles de
gluconate de zinc (moule requis).

Catégorie 3

Tout instrument nécessaire et approprié
pour la manipulation des produits
dangereux.



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

@ onoraires magistrales 2018 +

Tarifs établis dans I'Annexe Il de [Entente 2022-2025

Codede| Entente Types et volumes de services
Seryi
€ Annexe
M1

e Il
8 Préparation magistrale non stérile autre qu'une mise en capsule :
A

Catégorie 1-(type Aa L) 18,60 19,01 19,39 13,37€
M2 A Catégorie 2- (type A& L) I 2407 24,60 2509 17,25€
M3 A Catégorie 3 - (type A L) 60,00 61,32 62,55 43,13€

—5 GALENOVA



@ reparation de gelules ajout novembre 2023

Tarifs pour les honoraires de préparation de mise en capsule

(en vigueur du 29 novembre 2023 au 31 mars 2024)

Méthode utilisée Catégorie 2 Catégorie 3
Manuel 1,94 S par capsule 2,15 S par capsule
1,34€ 1,48€

,18 S par capsule ,38 S par capsule

Gélulier 1 1,3
0,81€ 0,95€

Prix de la List
Composante Code de produit (DIN) _ rlx’ c ? ® EOU Quantité Co(t du produit
prix réel d’acquisition

Médicament actif 521701 0,093 S 0,25 0,023 S
Adjuvant 900834 0,055 10 0,50 S
Capsule vide 99001519 0,15 1 0,10 S

é GALENOVA 6



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

023

* Majorité des contenants (autres que bouteille lavement) non
remboursée

* Matieres premieres sont remboursées au prix réel d’acquisition

* Ruptures
* Honoraire libre =» migration prévue vers honoraire négocié pour les gélules

—<5 GALENOVA 7



Tarification des préparations
magistrales, cas des « POS »

présenté par

Dr Sébastien Gallice Pre-!'-

Pharmacien titulaire Pharmacie des Rosiers et
7 . _"“v.'
Président des PREF &) snee



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Décomposition des couts d’une préparation magistrale
dans le cadre de la rupture

e || existait une référence de tarification: Le Tarex
e || se réfere au TPN de 1974

* || propose deux méthodes de calcul. Une premiere basée sur un logigramme
et une tarification des actes de type mélange, pesée et une rémunération a
I"unité. La deuxieme se base sur le temps passé.

* || n’a pas évolué avec la mise en route des Bonnes Pratiques de Préparation

* Les préparatoires se sont donc inspirés de cet outil et ['ont adapté
aux évolutions de la profession.
 La tarification repose sur le temps passé et le respect des BPP pour garantir

un produit de qualité, une tracabilité irréprochable et la mise en place de
processus de fabrication permettant la protection des manipulateurs.



Jecomposition

llin

n

Codt
consommable

Pot 0,64
MPUP (137€/ 8709g x 7,5) 1,18
Gélules x15 0,15
Emballage / Tragabilité 0,10
Notice 0,20
Bon de livraison 0,30
Dossier lot 0,03
Co(t CHU (lissé sur la probabilité de faire 2000 préparations par préparatoire 0,07
sur la rupture)
Pots de pesée (1 par plaque 0,029 donc 20 traitements par plaques) 0,04

Etapes Colt structure
Transport 3
Energie 0,5
Loyer 0,5
Tracabilité 0,15
Amortissement du matériel, entretien des balances... 0,52
Surblouse (0,63 l'unité x2), surchausse (0,05 la paire, 2 personnes), charlotte 0,03
(0,04 TU x 2), gants (0,07 la paire x2), masque FFP2 (0,026 x 2) et 40 jours (2

mois) pour 2000 traitements

Frais de pressing blouses, pantalons (735 HT/mois pour 27 personnes et 3 0,01
blouses)

Enlévement chimirec 1 fut spécifique (27€/15 jours), transport (30€/fut/15 0,16

jours), + colit au poids incalculable + 30kg de déchets facturés 22€

Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

des couts d’une preparation magistrale
d’amoxici

s le cadre de la rupture
ﬁm

Réception et libération matiére (colt par pot de 1kg qui permet de réaliser 110
préparations, soit 5 minutes pour 110 traitements)

Controle pharmaceutique de faisabilité
Saisie

Controle saisie (si pas d’ordonnance)
Fabrication

Libération pharmaceutique

Travail en heure supplémentaire

Formation des étudiants (3x350/2000)

Faisabilité (2j pharmaciens, prix lissé sur 2000 préparations par préparatoire sur la

rupture)

Coordination de la production par un pharmacien (prix lissé sur la base de 2000

préparations)

Colt de
structure;
€4 87

N

10

/

Colt

homme
moyen;
€470

Coat
consomma
bles
moyen;
€2,71

0,02

0,15
0,34
0,06
2,46
0,12
0,61
0,53
0,40

0,01

Colit total™ :
12,28€

* Cette estimation ne tient pas
compte : de 'assurance
qualité, de I’entretien des
hottes et filtres, ... et des frais
de nettoyage




Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Décomposition des couts d’une préparation magistrale
d’amoxicilline dans le cadre de la rupture

Etapes Coat
consommable ; 0
. - X Codt de
Pot Emballage / Bon de livraison / Dossier de lot / Pots de pesée / Cout 1,38 . N
studes structure; Colt Fab et
€4,87 M.E.R
_MBLI.Ep.I.us_gelu.les 1.33 [VALEUR]
Efapes Cout sfructure /
Transport Energie Loyer Tragabilité Amortissement EPI Gestion des 4,87
déchets

Réception et libération matiére Saisie Controle Libération 11 consommabl
Pharmaceutique Assurance qualité Coordination plateau de production ... ! es moyen,;

Bapes | Codtfabrication | sl

Colt

Fabrication / contréle / coordination 3,60
oo L ) L Colit total* :
Processus spécifique et particulier de préparation a Fournisseur 12 28€
I’avance avec saisie simplifiée et controle de libération spécifique et =
Simplifié ese aChat par 100Kg * Cette estimation ne tient pas
compte : de I'assurance
qualité, de I'entretien des
hottes et filtres, ... et des frais
de nettoyage

4



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Décomposition des couts d’une préparation magistrale
Acétate Fléecainide dans le cadre de la rupture

MPUP, Gélules 0,01,

Transport Energie Loyer Tragabilité Amortissement EPI Gestion
des déchets

Réception et libération matiére lere / Saisie, Controle, Libération

Pharmaceutique, Assurance qualité Coordination plateau de production ...

Fabrication

Controle pharmaceutique de faisabilité
Fabrication Manipulation pesée étiquetage

Coordination de la production par un pharmacien et éducation
pharmaceutique

3,018

Colit Fabrication

2,70
9,84
A évaluer
Total colts fixes 8,66€
Total colits variables 59,27€

Colt
consommables

Co(t Fabrication

Codt Ass Qual
BPP

Co(t structure ’—"

Colit total™ :
67,84€

* Cette estimation ne tient pas

Fournisseur compte : du transport, de

I’entretien des hottes et filtres,

CIaSSique de la logistique de la MPUP,

des frais de nettoyage et de la
rémunération des officines

5



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique

Décomposition des couts d’une préparation magistrale
Acétate Fléecainide dans le cadre de la rupture

MPUP, Gélules 0,01

Transport Energie Loyer Tragabilité Amortissement EPI Gestion
des déchets

Réception et libération matiére lere / Saisie, Controle, Libération
Pharmaceutique, Assurance qualité Coordination plateau de production

Fabrication

Controle pharmaceutique de faisabilité
Fabrication manipulation pesée étiquetage

Coordination de la production par un pharmacien et éducation
pharmaceutique

Total colts fixes

Total colts variables

3,018
Colit Fabrication

2,70
9,84

A évaluer

8,66€

12,09€

Codt Fabrication

Colt
consommables

Codt structure

Colt Ass Qual
BPP

Colit total™ :
20,67€

Fournisseur
Axynthis

* Cette estimation ne tient pas
compte : du transport, de
I’entretien des hottes et filtres,
de la logistique de la MPUP,
des frais de nettoyage et de la

rémunération des officines

6



Ne pas avoir
honte de la valeur
ajoutée des

préparations
magistrales et de
I'investissement
consenti

- Prescription/délivrance/prise en charge

SLENYTO 1 mg, comprimés a libération prolongée

Liste |

AMM  EU/1/18/1318/001 ; CIP 3400930162262 (Plq/60).

Prix: 39,07 euros (Plg/60).

Remb Séc soc a 65%. Collect.

SLENYTO 5 mg, comprimés a libération prolongée

Liste |

AMM  EU/1/18/1318/003 ; CIP 3400930162286 (Plg/30).

Prix: 99,93 euros (Plg/30).

Remb Séc soc a 65%. Collect.
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