STATUT JURIDIQUE DES
MEDICAMENTS ET AUTRES
PRODUITS DE SANTE.

)  Définition du médicament.

« On entend par médicament toute substance ou tgpoprésentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventiveegard des maladies
humaines ou animales, ainsi que tout produit potuétme administré a I’'homme
ou a ‘animal en vue d’établir un diagnostic médjoali de restaurer, corriger,
ou modifier leur fonctions physiologigues en exatgcaune action
pharmacologique, immunologique ou métabolique. »

Article L 5111-1 du CSP

« ... toutesubstanceou composition... » = substance : article L 5132-1 du CSP
Substance ou composé chimique naturel donc d'a@igimérale, végétale, ou animale. Mais aussi
tout produit obtenu par synthese ou hémi-syntdass I'industrie.

Une composition est un mélange de plusieurs sutestan

« ...présentée commgossédant... »
Pour qualifier une substance ou une compositiomé@icament, il existe 2 grandes conceptions.
- Médicament par présentation :
o C'est-a-dire qu’il n’est pas soumis a l'obligatida résultat. 1l suffit de la présenter
comme possédant de telles propriétés.
o0 Exemple : je mets du sucre dans des gélules. Gomagment en flacon + étiquette
« traitement du cancer de la pea®»»C’est un médicament.
- Médicament par fonction.

Le cumul de ces deux criteres n’est pas nécegsainedonner le qualificatif de médicament.

« ... dans le bud’établir un diagnostic médical... »
Certains produits sans but curatif ou préventkeeple : produits de contraste en radiologie) sont

des médicaments.



) Les dénominations du medicament.

Selon l'article L5121-2 du CSP, la dénominatiomaédicament peut étre ...
- Scientifique.

Toute substance quelle gu’elle soit a une dénoimimacientifique ou chimique. Elle répond a la
nomenclature de I'Union Internationale de Chimieepet appliquée. (IUCPA). Elle est souvent

trop compliquée pour étre utilisée en pratique igiigrine.

Exemple : Acide 2-acetyloxybenzoique = Acide &adigylique.

- Commune.

La dénomination commune est un nom trés simpleeguplace la dénomination chimique, mais
toujours assorti du nom de marque ou du nom duckator
Lorsqu’elle est utilisée dans tous les pays, alestdénomination commune internationale (DCI).

Le nom de DCI est recommandé par 'TOMS.

Exemples :
- Acide acetylsalicylique® Aspirine

- Para-Acetyl-amino-Phéno® Paracétamol

- Nom de fantaisie.

C’est le nom de marque déposeé par le fabricant.rifmme substance active peut étre
commercialisée sous des homs de fantaisie multigéess un méme pays, et cela selon le choix du

fabricant.

Exemple : Paracétamol
Claradol® Dafalgarf Doliprane® Dolitabs® Dolco® Dolote® Efferalgarf Fébréctolf Gelupran&
Paralyoc®



lII) Les différentes catégories de médicaments.

1. La spécialité pharmaceutique.

Selon le code de la santé publique :

« Une spécialité pharmaceutique est un médicameépapé a l'avance,
présenté sous un conditionnement particulier, etacirisé par une
dénomination spéciale. »

Une spécialité pharmaceutique comprend une oueultssubstances activegt un ou plusieurs
excipients Les excipients ou substances auxiliaires n’ost@action sur la maladie, mais ils sont
nécessaires a la fabrication dédeme galéniquechoisie.

Une spécialité pharmaceutique est fabriquée iniédlistnent dans un établissement

pharmaceutique. Elle est présentée dans un comadinent identique pour toutes les unités de
cette méme spécialité.

2. La spécialité générigue.

Selon le code de la santé publique :

« Une spécialité¢ générique d'une spécialité deéngrice a la méme
composition qualitative et quantitative en prin@pactifs, la méme forme
pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec Ecigtlité de référence est
démontrée par des études de biodisponibilité appéep »

La spécialité de référence originale est appelgeneeps »
La spécialité générique est appelée
- soit par la DCI de la substance active suivie dm do laboratoire

- soit par un nom de fantaisie suivi de « Gé »



Exemple : scpécialité
- Mopral ® est le nom de fantaisie du princeps.
- DCI = Omeéprazole

- Geénérigue = oméprazole Sandoz

La spécialité générique et la spécialité princepgvpnt différer sur les excipients utilisés, mais
aussi sur le procédé de fabrication.
De ce fait, le devenir du médicament dans l'orgaeispeut étre modifié d’ou les études de

bioéquivalences obligatoires dans ce cas.

3. La préparation magistrale

Selon le code de la Santé Publique :

« La spécialité magistrale est un médicament prémeion une prescription
meédicale, destinée a un patient déterminé en ragkoiabsence de spécialité
pharmaceutique disponible, et préparée extemporanéran pharmacie, ou
dans les conditions prévues aux articles L 5125115626-2 »

La préparation extemporanée est réalisée soitapphdrmacie dispensatrice, et dans ce cas la elle
est réalisée soit par le pharmacien, soit par épamateur en pharmacie, soit par un étudiant en
pharmacie, soit elle est réalisée par une autren@w@e a laquelle la pharmacie dispensatrice

confie I'exécution de la préparation magistrale yraicontrat écrit.



4. La préparation officinale.

Selon le code de la santé publique
« Tout médicament préparé en pharmacie, inscritgpharmacopée ou au

formulaire national et destiné a étre dispensé a@ment aux patients

approvisionnés par cette pharmacie. »

Pharmacopée et formulaire nationale sont deux ileayp@ constituent une norme.
La pharmacopée comprend des monographies de esapeemieres de matériaux, et de
préparations entrant dans la fabrication des madioss, ainsi que les méthodes d’'analyse a

utiliser pour les contréler.

Le formulaire National est un recueil standardisépéparations pharmaceutiques effectuées sous
la responsabilité d'un pharmacien officinal, hoalidr, ou industriel. Les préparation officinales

ont donc une composition parfaitement définie.

Les préparations officinales sont préparées aliesa
- Soit par le personnel de I'officine dispensatrice
- Soitpar un établissement pharmaceutique et dansaseelles sont divisées soit par cet
établissement, soit par l'officine qui les met eente, soit par une pharmacie a usage

intérieur (PUI, par exemple la pharmacie d’'un héipit

Dans ce cas c’est un produit officinal divisé.

5. La préparation hospitaliére.

C’est un meédicament qui est prépare
- dans la PUI,
- extemporanément ou a I'avance.
- Su prescription médicale hospitaliére,
- Uniquement s’il n’existe pas de spécialité pharrmtigee disponible et autorisée.

- Uniquement délivré dans cet établissement a 1 usiqairs malades hospitalisés ou non.



6. Le médicament immunologique.

Tout médicament consistant soit enalilergéne unvaccin, unetoxine, ou unsérum.

7. Le médicament biologique.

« Tout médicament dont la substance active estuytea partir d’'une source
biologique ou bien elle en est extraite et dont claractérisation et la
détermination de la qualité nécessite une combamaid’essais physiques,
chimiques, et biologique ainsi que la connaissamge son procédé de

fabrication et de son controle. »

Dans cette définition, I'expression source biolagiqcorrespond aux cellules et aux micro-
organismes en culture ou encore aux organismesaa$sa biosynthése des substances actives.
Les médicaments biologiques sont également qualiedio-médicaments

Les génériques des médicaments biologiques somtddgaments biologiques similaires.

8. Les produits sanquins labiles.

Les produits sanguins labiles comprennent le satg, tle plasma et les cellules sanguines
humaines. Leur liste et leurs caractéristiques d$xdtes par I'agence nationale de santé du
médicament. (ANSM) apres avis de I'établissemeanhé&ais du Sang. (EFS) ce qui équivaut & une

autorisation de mise sur le marché.

9. Le médicament expérimental

« Tout principe actif sous une forme pharmaceutiquebien tout placebo
expérimenté ou utilisé comme référence dans urerelce biomédicale. »

Le placebo est une préparation pharmaceutiquemertant aucune substance active.



10. Médicaments a base de plantes

« Tout médicament dont les substances actives esaitisivement une ou plusieurs substances

végétales ou préparation a base de plantes saul@s association

11. Les médicaments homéopathiques

bY

lls sont obtenus a partir de souches homéopathicgedsn un procédé de fabrication
homéopathique décrit par la pharmacopée.

Par opposition aux médicaments homéopathiquesméelicaments allopathiques.

V) Medicament en tant gue substance ou préparation vémeuse.

Substances vénéneuses :
- Ce sont des stupéfiants qui appartiennent aux aubes psychotropes et les substances
inscrites sur les listes | et Il.

Les médicaments disponibles sur prescription mésigaitée a 12 mois.

Les médicaments de la liste | sont toxiques :
A risque élevé pour la santé. Leur délivrance net @¢re renouvelée que sur indication écrite

précisant le nombre de renouvellements ou la diuéeaitement sans dépasser 12 mois.

Les médicaments de liste Il sont qualifiés de dangeux :
lls présentent des risques directs ou indirects fpganté. Leur délivrance peut étre renouvelée
lorsque le prescripteur ne I'a pas interdit. Tougosans dépasser 12 mois.

Les stupéfiants ne peuvent étre prescrits que sur@onnance sécurisee.

lls sont détenus dans des armoires fermées awdefum systeme de sécurité.



Les psychotropes font partie des stupéfiants listdl.

Emballage extérieur : un espace blanc entouré filatrrouge pour les médicaments de liste | et les
stupéfiants.
Mentions : respecter les doses prescrites en éaeaaboirs sur fond rouge (obligatoirement)

Et uniguement sur ordonnance en caracteres nointeas sur fond blanc.

V) Autres produits de santé

1. Les dispositifs médicaux.

Prothéses, pansements, préservatifs, lunettesctiares, fauteuils roulants.... Etc.

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitroestinés a étre utilisés in votro dans I'examen
d’échantillons provenant du corps humain dans kedeufournir une information notamment sur
I'état physiologique, ou pathologique ou bien sane w@nomalie congénitale d’'une personne. Ne
peuvent étre mis sur le marché que si les fabisoamntt appliqué la marque CE.

Cette marque atteste qu'ils sont conformes auxeexigs essentielles de sécurité, et de santé de
I'union européenne. C’est ’TANSM qui vérifie levorformité. (exemple : stylos injecteurs)

2. Les produits cosmétiqgues

Préparations destinées a étre mises en contactlevelifferentes parties superficielles du corps
humain en vue exclusivement ou principalement dentgtoyer, parfumer, d’en modifier 'aspect,
de les protéger et les maintenir en bon état oarerde corriger les odeurs corporelles.

Ne sont pas soumis a une autorisation de misesuaiché.

Toutefois, leur mise sur le marché est subordor@él transmission au centre antipoison

d’'informations sur leur composition.



