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Préambule

En cette année 2026, il faut partir d’un constat : les pratiques en soins infirmiers ont évolué au cours des dix dernières années. On assiste, notamment, à un élargissement du champ des compétences du personnel infirmier, au développement des soins à domicile et à la nécessité impérieuse de la coordination interprofessionnelle.

Aussi, la formation initiale fondée sur le référentiel de 2009 ne correspond plus suffisamment aux situations rencontrées sur le terrain par les personnels infirmiers.

La réforme de la formation engagée par les autorités de tutelle a pour objectif de former des professionnels de santé plus adaptables à un environnement en mutation profonde.

Le nouveau référentiel de formation permettra en particulier de mettre à jour les contenus théoriques et cliniques. La structuration en blocs de compétences et un recentrage sur la formation clinique, dès la première année d’études, nous laissent entrevoir la possibilité d’une inclusion des savoirs pharmacologiques dans différentes compétences axées sur les pratiques cliniques infirmières.

Aussi, en référence à cet ouvrage, les étudiants en soins infirmiers pourront compléter leur formation théorique à partir des fiches mémos détaillées et répertoriées par spécialités médicales. L’objectif est de permettre à chacun de comprendre le mécanisme d’action du principe actif et de mémoriser les principales indications des médicaments décrits.

Par ailleurs, en lien avec les données de pharmacodynamie et de pharmacocinétique, les étudiants seront amenés à mieux intégrer les principaux effets indésirables, les éventuelles interactions médicamenteuses et les contre-indications majeures à l’emploi des médicaments des différentes classes ou familles thérapeutiques.

Pour se familiariser avec la notion de médicament, les premières fiches mémos rappellent l’histoire et la conception des médicaments. En outre, les aspects réglementaires et généraux de la délivrance ainsi que l’administration des médicaments sont développés afin de pouvoir maîtriser les précautions à prendre avant usage professionnel du médicament.

Un index relatif aux notions abordées au cours des différents chapitres figure en début d’ouvrage. De plus, l’index alphabétique des DCI des principes actifs et des noms commerciaux des médicaments facilite la recherche ciblée dans les mémos, très utile au cours de la formation sur le terrain.

Cet ouvrage est destiné aux personnes soucieuses de comprendre les enjeux liés tant à la production par les industries pharmaceutiques qu’à la prescription, l’administration des médicaments et à la santé publique.

Un public très varié peut y trouver une aide efficace, aussi bien pour la révision des contenus des modules de pharmacologie inscrits dans le référentiel de formation initiale que pour la mise à jour de ses connaissances sur le médicament. Il s’agit des étudiants inscrits dans les formations de médecine, d’odontologie, de pharmacie ou de maïeutique.

J’espère répondre aux attentes pédagogiques de ces étudiants et leur souhaite une formation de qualité qui apporte les savoirs, les compétences et les valeurs nécessaires pour exercer avec excellence et éthique un métier au service des autres.

André LE TEXIER
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Partie 1

Fiche 1

L’Antiquité

Les plus anciennes preuves écrites de l’usage de médicaments remontent au IIIe millénaire av. J.-C. Il s’agit de tablettes sumériennes découvertes à Nippur. Elles prennent la forme d’un codex décrivant une longue liste de « recettes ».



I L’avènement d’Hippocrate et de Galien
L’histoire de la pharmacie remonte à la plus haute Antiquité. On n’y retrouve pourtant pas de personnage identique au pharmacien actuel. La principale raison est qu’à cette période les fonctions de médecin et de pharmacien étaient confondues.

Deux personnages marquent la période de l’Antiquité : Hippocrate et Galien.

A Hippocrate le Grand ou Hippocrate de Cos (460-377 av. J.-C.)
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By ESM, CC BY-SA 4.0, via Wikimedia Commons.



Philosophe grec, il est considéré comme le « père de la médecine ». Il a fondé en 420 av. J.-C. l’école de médecine hippocratique qui a révolutionné intellectuellement la médecine en Grèce antique. Il est réformateur car il a séparé cet art des autres disciplines de la connaissance faisant ainsi de la médecine une profession à part entière. En particulier, il a fait avancer l’étude systématique de la clinique médicale en compilant la somme des connaissances médicales des écoles précédentes. Il a institué des règles éthiques entre le médecin, son patient et la collectivité, ainsi que les principes régissant l’exercice de la profession à travers le serment d’Hippocrate.

B Claude Galien ou Galien de Pergame (129-201 apr. J.-C.)
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Bibliothèque interuniversitaire de Santé, Licence Ouverte, via Wikimedia Commons.



Galien est un médecin grec de la période de l’empereur romain Marc Aurèle. Ce dernier appela Galien et lui confia la santé de son fils Commodus.

Considéré comme l’un des pères de la pharmacie, il a eu une influence durable sur la médecine du Moyen Âge. Dans son schéma de physiologie humaine, Galien reprend la théorie des humeurs d’Hippocrate fondée sur les quatre éléments (terre, eau, air et feu) décrits par Aristote qui, combinés aux 4 qualités physiques (chaud, froid, humide, sec) ont une influence sur les quatre humeurs (sang, bile, pituite et atrabile). De plus, il décrit quatre tempéraments classant les hommes en sanguins (chaleureux et aimables), flegmatiques (lents et apathiques), colériques (emportés et prompts à réagir) et mélancoliques (tristes et déprimés).

L’importance donnée par Galien à la saignée comme remède « universel » à n’importe quelle maladie a influencé les pratiques médicales occidentales jusqu’au XIXe siècle. Enfin, il a donné son nom à la pharmacie galénique, science de la mise en forme des médicaments.

II Les spécialistes de la botanique
A Théophraste (372-288 av. J.-C.)
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Spécialiste de la botanique, il décrit dans ses manuscrits, Histoire des plantes et Causes des plantes, plus de 500 plantes (exemples : pavot, ciguë, mandragore, hellébore) avec leurs propriétés et leurs toxicités.

B Dioscoride (40-90 apr. J.-C.)
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Bibliothèque interuniversitaire de Santé, Licence Ouverte, via Wikimedia Commons.



Plus tard, Dioscoride, médecin, pharmacien et botaniste grec, écrit son ouvrage De materia medica qui précise la description et l’utilisation médicale de plus de 500 plantes.

Il est à l’origine d’une méthode empirique d’observation du monde des plantes médicinales répandue de l’Antiquité jusqu’au XVIIIe siècle appelée « Théorie des signatures ». Selon ce principe, la forme et l’aspect des plantes est à rapprocher de leurs propriétés thérapeutiques : similia similibus curantur ou « les semblables soignent les semblables ».

Durant cette période, les formes pharmaceutiques employées pour l’administration des remèdes sont basées sur l’infusion, la décoction, la macération. Ce sont en particulier des potions, des inhalations, des onguents, des pilules, des suppositoires et des collyres.


Partie 1

Fiche 2

De l’Antiquité à la Renaissance

Les médecins et les futurs apothicaires

La première mention d’une association de prescripteur des drogues et de celui qui les délivre au public date du Ve siècle après J.-C.

Le philosophe Olympiodore écrit ainsi : « le médecin prescrit et le pigmentarius exécute l’ordonnance ». Le pigmentarius pourrait être ainsi comparé à l’ancêtre des apothicaires et des pharmaciens modernes.

Au VIe siècle, les chrétiens nestoriens créent à Gondishapur (Perse) une grande école de médecine, l’Academia Hippocratica. Entre les VIIe et Xe siècles, les califes de Bagdad désignent les nestoriens comme médecins attitrés. Les textes gréco-romains dont ceux de Galien sont alors traduits en arabe.



I 
A Al Razi ou Rhazès (865-932)
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Portrait of Rhazes (al-Razi), CC BY 4.0, via Wikimedia Commons.



Al Razi fut médecin, chimiste et philosophe de l’ancienne Perse. Il est souvent considéré comme le père de la médecine expérimentale.

Excellent clinicien, il fonde la première structure hospitalière arabe. Il insiste sur l’importance de l’interrogatoire minutieux du malade et sur la recherche des symptômes pour dresser le diagnostic afin d’appliquer la thérapeutique la plus adaptée.

Des spécialistes de la fabrication et la délivrance des médicaments apparaissent pour la première fois à Bagdad.

Dès le VIIIe siècle, on remarque l’existence des sayadila, ancêtres des apothicaires. Leur activité doit être conforme aux grabadins, textes comparables aux pharmacopées ou codex. Le grand grabadin de Sapur ibn Sahl, médecin de l’école de Gondishapur, constitue le premier codex régissant légalement les préparations pharmaceutiques.

B Avicenne ou Ibn Sīnā (980-1037)
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Michel Bakni, CC BY-SA 4.0, via Wikimedia Commons.



Avicenne est un philosophe et médecin persan. Il a rédigé le Canon de la Médecine, encyclopédie médicale en cinq volumes qui coordonne la doctrine d’Hippocrate et de Galien avec les concepts biologiques d’Aristote et des médecines asiatiques.

Avicenne propose, en particulier, la liste de médicaments simples avec une description de la préparation des remèdes et de leurs propriétés thérapeutiques. Il rédige également un formulaire de médicaments composés, dont la Thériaque al Faroud ou Thériaque d’Andromaque. La Thériaque est un remède complexe, présenté comme une panacée. Elle comprend de très nombreux composants d’origine végétale (ex. : l’opium), animale (ex. : vipère sèche) et minérale (ex. : terre sigillée).

C Ibn al Baytar (1190-1248)
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Keke999, CC BY-SA 4.0, via Wikimedia Commons.



Plus tard, Ibn al Baytar, botaniste et pharmacologue, rédige le Traité des simples. Il s’agit d’un ouvrage de référence sur la pharmacopée arabo-persane du XIIIe siècle qui propose une description de 1500 drogues d’origine végétale, animale ou minérale.

Mais c’est au début du XIIe siècle seulement que l’on constate en Europe, les premières délimitations entre les professions de médecin et de pharmacien. À cette époque, les médecins considèrent l’art de préparer les drogues indigne d’eux. Ils confient dès lors cette activité à leurs apprentis, précurseurs des apothicaires. L’apothicaire possède un savoir technique et exerce un art « mécanique » lié à l’usage de la main, tandis que le médecin possède un savoir docte dispensé à l’Université.

Des officines, appelées parfois ostels, sont créées à Paris en 1180. Les vendeurs de remèdes portent diverses dénominations : speciarii, apothecarii, piperarii ou pebrarii, aromatorii.

La pharmacie est devenue, à cette période, une profession indépendante et rapidement réglementée. La première réglementation fut celle adoptée à Naples par l’empereur Frédéric II de Hohenstaufen qui instaura en 1231 les Constitutions de Melfi. Un code de lois « liber augustalis » peut être considéré comme le premier recueil réglementaire traitant de la fabrication des médicaments. Selon le règlement de Frédéric II, tout aspirant apothicaire devait subir un examen devant les médecins délégués qui l’autorisaient ou non à ouvrir une officine.

Mais, au Moyen Âge et jusqu’au début du XIXe siècle, les moyens thérapeutiques restent surtout emprunts de magie et de religion. Les médecins extirpent le mal grâce à une pratique remontant à l’Antiquité, la saignée.


Partie 1

Fiche 3

De la Renaissance à nos jours : les sciences et les biotechnologies

Au XVIe siècle, la Renaissance permet l’essor de sciences de base, comme l’anatomie, et une première remise en cause des dogmes antiques. Plus tard, au XVIIIe siècle, les sciences physiques et chimiques se développent. Elles sont, au XIXe siècle, à l’origine des premières études scientifiques des remèdes anciens. Des substances actives sont ainsi isolées et purifiées, les effets pharmacologiques sont étudiés chez l’animal. On peut dire que c’est à partir de cette connaissance qu’émerge la science du médicament ou pharmacologie.



I 
A Paracelse (1493-1541)
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After Quentin Matsys, Public domain, via Wikimedia Commons.



Au XVIe siècle, Paracelse, médecin, astrologue et chimiste, rédige en 1520 le Volumen medicinae paramirum en distinguant cinq méthodes médicales (les plantes contraires, les médicaments, le verbe, les herbes et racines semblables, et la foi) et cinq entités qui produisent et engendrent toutes les maladies. Il propose l’idée de la nécessité d’un médicament spécifique pour chaque maladie. Sa théorie alchimique de la vie est fausse, mais permet de promouvoir l’esprit critique et l’expérimentation en médecine.

En outre, il énonce des principes de base de la toxicologie : « Toutes les choses sont poison, et rien n’est sans poison ; seule la dose détermine ce qui n’est pas un poison. »

B Carl von Linné (1707-1778)
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Alexander Roslin, Public domain, via Wikimedia Commons.



Vers la fin du XVIIIe siècle, la botanique devient une vraie discipline scientifique. Les travaux de Linné, médecin, permettent la publication en 1735 d’une méthode de classification systématique (Systema naturae) des espèces. Linné donne une définition de l’espèce : « ensemble d’individus qui engendrent, par la reproduction, d’autres individus semblables à eux-mêmes ».

C Antoine Lavoisier (1743-1794)
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David Pinoct, Public domain, via Wikimedia Commons.



Lavoisier est considéré comme le père de la chimie moderne. Il donne la possibilité d’extraire les principes actifs issus des plantes et de les définir chimiquement.

À partir de 1805, le pharmacien allemand Friedrich Sertürner a publié ses travaux sur une substance cristallisée isolée. Il dénomma ce premier alcaloïde connu « morphine » au vu de ses effets comparables au dieu des songes Morphée.

Plus tard en 1853, le chimiste Charles Frédéric Gerhardt (1816-1856) synthétise l’acide acétylsalicylique et dépose un brevet. Il nomme cette substance acide acétylsalicylique. Le composé est thermolabile et impur. En 1897, le chimiste Félix Hoffmann découvre le moyen pour obtenir de l’acide acétylsalicylique pur. L’aspirine peut alors être commercialisée par la société Bayer pour la première fois en 1899.

D Louis Pasteur (1822-1895)
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Albert Edelfelt, Public domain, via Wikimedia Commons.



Le terme de vaccination a été utilisé pour la première fois en 1880 par le chimiste Louis Pasteur sur la base des travaux de l’Anglais Jenner, qui avait immunisé des patients contre la variole de la vache. Pasteur a mis au point les premiers vaccins (contre le choléra et contre l’anthrax) à partir de germes atténués.

En 1885, il utilisa pour la première fois un vaccin contre la rage, élaboré grâce au même procédé de l’atténuation des virus. En utilisant ce vaccin sur l’enfant Joseph Meister, mordu par un chien enragé, Pasteur donne naissance à la vaccination moderne.

E Sir Alexander Fleming (1881-1955)
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Public domain, via Wikimedia Commons.



Les travaux du bactériologiste Fleming, en 1928, ont montré que la culture en boîte de Pétri de staphylocoques était inhibée par la présence d’une moisissure Penicillium notatum. Fleming proposa une explication basée sur la sécrétion par la moisissure d’une substance bactériostatique qu’il appela pénicilline. Ce n’est que douze ans plus tard, avec les travaux de Sir Howard Walter Florey et d’Ernst Boris Chain, que l’on réussit à extraire et purifier la pénicilline. En 1941, la pénicilline fut utilisée pour la première fois pour traiter un patient atteint d’une septicémie à staphylocoques.

Ensuite, de nombreux autres antibiotiques furent isolés à partir de moisissures (Penicillium, Cephalosporium…) et de bactéries (Streptomyces, Bacillus…).

Les biotechnologies
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Imcfhkrems, CC BY-SA 4.0, via Wikimedia Commons.



Depuis la fin des années 1970, c’est vers les biotechnologies, fondées sur des outils performants tel le génie génétique, la biologie moléculaire, les cellules-souches, que s’oriente la recherche sur les médicaments.

Les biomédicaments regroupent diverses classes de médicaments dont le point commun est de faire appel à une source biologique comme matière première du principe actif. L’industrie pharmaceutique a fait produire ces biomédicaments par des micro-organismes, puis par des lignées cellulaires spécialement mises au point.

Le champ d’application de ces recherches est immense. Les biomédicaments, aujourd’hui déjà très implantés, vont représenter dans les années à venir une place majeure dans la thérapeutique médicamenteuse.

Avec les nouvelles biotechnologies basées notamment sur l’ADN recombiné ou sur les ARN (vaccin anti COVID-19), l’immunothérapie, les thérapies ciblées, de nouvelles générations de médicaments sont nées.


Partie 1

Fiche 4

État des lieux du marché du médicament en France

En raison de son importance sanitaire, de son cadre législatif et budgétaire très strict, le marché du médicament en France est un secteur économique à part.

En 2024, chaque Français a consommé en moyenne 490 euros de médicaments. La part des dépenses pharmaceutiques a ainsi représenté environ 1,2 % du PIB (1,6 % en 2020).



I UNE ÉVOLUTION DU MARCHÉ HÉTÉROGÈNE
En 2023, le chiffre d’affaires global de l’industrie pharmaceutique en France s’est élevé à 73,3 milliards d’euros (sur les 1 607 milliards que représente le marché mondial du médicament) dont 33,4 milliards d’euros (47,1 %) à l’exportation.

Le marché français du médicament a atteint un chiffre d’affaires de 39,8 milliards d’euros (en prix HT fabricant). La France occupe ainsi la 5e position dans le marché mondial pharmaceutique.

Le marché brut des médicaments remboursables par l’Assurance maladie a vu son chiffre d’affaires net croître de 7,7 % entre 2022 et 2023 à 25,6 milliards d’euros.

La croissance des médicaments non remboursables a connu un net ralentissement en 2023 (5,9 %) après une forte augmentation observée en 2022 (17,9 %) en raison de pathologies infectieuses hivernales moins fortes. Leur chiffre d’affaires s’élève ainsi à 2,1 milliards d’euros.

Le chiffre d’affaires des médicaments en ville s’est élevé à 27 milliards d’euros (en prix fabricant hors taxes).

Le marché hospitalier a connu une forte croissance entre 2022 et 2023 pour atteindre 10,6 milliards d’euros.

◖ Chiffre d’affaires du médicament en France en 2023

[image: ]

Source : GERS



II LA PROGRESSION SELON LES FAMILLES THÉRAPEUTIQUES
Les 100 premiers médicaments réalisent 53,2 % du chiffre d’affaires des médicaments en ville. Les antinéoplasiques et immunomodulateurs représentent la classe la plus importante du marché officinal en valeur (25 %), suivis par les médicaments du système nerveux central (14,1 %) et par les médicaments de l’appareil digestif et du métabolisme (10,2 %).

◖ Top 5 des classes thérapeutiques ayant le plus contribué à la croissance du CAHT en 2023

[image: ]

Lecture : la classe des autres produits respiratoires réalise un CAHT de 770 M € en 2023, soit 3,1 % du marché remboursable en ville. Cela représente une croissance de 214 M €, soit 0,92 point de l’évolution totale du marché en 2023 par rapport à l’année 2022.

Source : calculs DSS/SD6/6B d’après données GERS à fin décembre 2023





À l’hôpital, les médicaments en croissance atteignent 8,4 milliards d’euros en 2023, soit une augmentation de 31 % par rapport à 2022. Avec une croissance de + 832 millions d’euros entre 2022 et 2023, les cinq premiers contributeurs à la croissance représentent 35 % du chiffre d’affaires hospitalier, soit une contribution de + 9,3 points.

Ils expliquent presque 50 % de la croissance des médicaments, tous sont issus du secteur de la liste en sus. Parmi ces cinq médicaments, on retrouve principalement des anticancéreux.

III LE REMBOURSEMENT DES MÉDICAMENTS ET LE MARCHÉ DES GÉNÉRIQUES
Le répertoire des génériques est constitué des groupes génériques représentant le médicament princeps et ses génériques.

L’arrivée des génériques permet de générer d’importantes économies. Ainsi, l’année 2023 a été marquée par la perte de brevet de plusieurs molécules majeures, entraînant une progression de 6,7 % du chiffre d’affaires du répertoire générique.

En 2023, le chiffre d’affaires de ce répertoire s’élève à 5,8 milliards d’euros (1,4 milliard pour les princeps et 4,4 milliards pour les génériques). Le marché des médicaments génériques s’est maintenu en 2023 avec une part de 23 % du marché des médicaments remboursables.

En 2023, les ventes de génériques représentaient 83,9 % du nombre de boîtes vendues dans le répertoire, soit une baisse de 0,9 point par rapport à 2022. Cette diminution s’explique par l’arrivée de nouvelles molécules dans le répertoire, avec une augmentation progressive des parts de marché des médicaments génériques. Cette baisse survient après quatre années de progression liée à la mise en œuvre de l’article 66 de la LFSS de 2019.

Les dispositions initiales de l’article 66 de la LFSS 2019, applicables au 1er janvier 2020, encadrent le recours à la mention « non substituable (NS) ». Elles instaurent le principe d’un moindre remboursement en cas de refus de substitution et limitent le remboursement à la base de remboursement la plus chère en vigueur du générique ou de l’hybride.

Depuis le 1er janvier 2020, les patients ont donc le choix entre accepter la substitution générique en officine et bénéficier du tiers payant, ou exiger le médicament princeps et avancer entièrement les frais en assumant une éventuelle différence de prix entre le médicament princeps et le générique le plus cher (cette différence de prix ne faisant plus l’objet d’un remboursement par l’Assurance maladie).

◖ Marché des génériques en 2023

[image: ]

Source : LEEM, d’après GERS
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Fiche 5

Domaines de la pharmacologie

I Généralités
En France, c’est en 1942 que le Conseil supérieur de la pharmacie choisit le caducée comme emblème de la pharmacie française. Les médicaments sont fabriqués, distribués et dispensés par le pharmacien. La science des médicaments est appelée pharmacologie. Son champ couvre à la fois :

[image: ]

Wikipédia.



– l’étude des différents mécanismes des interactions existant entre la substance active du médicament, ou principe actif, et les structures tissulaires et cellulaires de l’organisme ;

– l’étude des effets du médicament, aussi bien ceux qui sont bénéfiques et donc recherchés (effets thérapeutiques), que ceux qui sont à éviter (effets indésirables).

II Domaines
La pharmacologie est divisée en plusieurs domaines disciplinaires. Les études menées au sein de chacune des disciplines assurent la mise au point de médicaments efficaces et un suivi des médicaments tout au long de leur commercialisation.

• La toxicologie étudie les mécanismes des effets nocifs des médicaments sur l’organisme ainsi que leur dosage et leur détection.

• La pharmacocinétique étudie le devenir du principe actif dans l’organisme. Elle permet de suivre in vivo la substance active depuis son absorption jusqu’à son élimination.

• La pharmacodynamie étudie les mécanismes liés à l’action du principe actif sur sa cible : liaison aux récepteurs cellulaires, conséquences métaboliques et fonctionnelles.

• La pharmacogénétique étudie les modes d’influence des facteurs génétiques sur les réactions de l’organisme à la prise de médicaments.

• La pharmacogénomique étudie les interactions existant entre l’ensemble des gènes et le principe actif après absorption.

• La pharmacoépidémiologie étudie les effets des médicaments sur les populations utilisatrices en situation réelle.

• La pharmacovigilance est chargée de la surveillance et la prévention du risque d’effets indésirables des médicaments après mise sur le marché.
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Fiche 6

Définition légale du médicament et pharmacopée

Un médicament est un produit industriel et commercial couramment utilisé en médecine humaine ou en médecine vétérinaire. Sa fabrication selon les indications de la pharmacopée, sa détention et sa délivrance sont soumises à des réglementations particulières. L’activité de l’industrie du médicament s’exerce dans un cadre fixé par les Codes de la santé publique et de la sécurité sociale. Le pharmacien est le garant, par sa responsabilité liée au monopole, de la qualité du médicament.



I Définition du médicament
Article L. 5111-1 CSP

L’article L. 5111-1 du Code de la santé publique précise la définition suivante :

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l’homme ou chez l’animal ou pouvant leur être administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique ».

Extensions et limites de la définition

Par extension, l’article L. 5111-1 du CSP précise en outre que « sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mêmes des aliments, mais dont la présence confère à ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d’épreuve ».

De plus, « lorsque, eu égard à l’ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre à la fois à la définition du médicament prévue au premier alinéa et à celle d’autres catégories de produits régies par le droit communautaire ou national, il est, en cas de doute, considéré comme un médicament ».

Par contre, l’article L. 5111-1 CSP mentionne que « les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothèse dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments ».

II Pharmacopée
Définition

La pharmacopée est un recueil à caractère réglementaire publié sous forme de monographies ou fiches descriptives pour chaque produit ou composant utilisé dans la fabrication de médicaments.

En France, c’est la 11e édition qui est en vigueur depuis le 1er juillet 2012. Au niveau européen, la Pharmacopée européenne en est à la 12e édition depuis le 1er janvier 2026. Elle est applicable dans 38 pays européens et utilisée dans plus d’une centaine de pays dans le monde.

L’ensemble des réactifs publiés dans la Pharmacopée européenne peut être utilisé dans les monographies de la Pharmacopée française. Les autres réactifs décrits dans des monographies françaises sont publiés dans la Pharmacopée française.

Rôle de la pharmacopée

La pharmacopée constitue le référentiel scientifique faisant autorité pour toute substance entrant dans la préparation des médicaments.

La pharmacopée est destinée à être utilisée par les professionnels de santé.

Elle définit en particulier :

– les critères de pureté des matières premières ou des préparations entrant dans la fabrication des médicaments (à usage humain et vétérinaire) ;

– les méthodes d’analyses à utiliser pour en assurer leur contrôle. Elle permet d’assurer une qualité optimale.

Le rôle de la pharmacopée est de participer à la protection de la Santé publique par le biais notamment de l’élaboration de spécifications communes reconnues relatives aux substances entrant dans la composition d’un médicament.

Il relève de la responsabilité de l’utilisateur de vérifier si une substance donnée est couverte par une monographie spécifique.

Tous les laboratoires fabricants de médicaments ou producteurs de substances pour usage pharmaceutique, doivent donc se conformer à la Pharmacopée européenne pour pouvoir commercialiser et utiliser ces produits en Europe.
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Fiche 7

Dénominations des médicaments

Il existe plusieurs milliers de médicaments disponibles. Sous l’appellation « médicament » sont réunies des préparations très variées dans leur appellation, leur mode de préparation et leur utilisation thérapeutique.



I Spécialité pharmaceutique
La spécialité pharmaceutique est un médicament préparé à l’avance par l’industrie pharmaceutique. Elle est présentée sous un conditionnement particulier.

Trois caractéristiques concernent les spécialités pharmaceutiques :

– le nom de fantaisie ou commercial ou de spécialité suivi de « ® » (® = registered = nom déposé ou propriété commerciale, ex. : ADVIL®) ; ce nom est choisi de façon à éviter toute confusion avec d’autres médicaments et ne pas induire en erreur sur la qualité ou les propriétés de la spécialité ;

– la dénomination commune ou DCI (dénomination commune internationale ou International Non-proprietary Name ou INN du principe actif) suivi du nom du laboratoire ; la DCI est attribuée par l’Organisation mondiale de la santé (OMS) (ex. : ibuprofène) ;

– la dénomination chimique : elle correspond à la formule chimique de la molécule active.

Les spécialités pharmaceutiques représentent la très grande majorité des médicaments proposés à la vente.

II Préparation magistrale
La préparation magistrale concerne tout médicament préparé extemporanément en pharmacie, c’est-à-dire qui ne peut pas être préparé à l’avance, selon une prescription destinée à un patient déterminé (art. L. 5121-1 al. 1° du CSP).

III Préparation officinale
On entend par préparation officinale tout médicament préparé en pharmacie, inscrit à la pharmacopée ou au formulaire national et destiné à être dispensé directement aux patients approvisionnés par cette pharmacie (art. L. 5121-1 al. 3° du CSP).

IV Préparation hospitalière
Une préparation hospitalière correspond à tout médicament, à l’exception des produits de thérapie génique ou cellulaire, préparé, en raison de l’absence de spécialité pharmaceutique disponible ou adaptée dans une pharmacie à usage intérieur d’un établissement de santé, ou dans l’établissement pharmaceutique de cet établissement de santé autorisé (art. L. 5121-1 al. 2° du CSP).

V Préparations de thérapie génique
Les préparations de thérapie génique sont les médicaments autres que les spécialités pharmaceutiques, servant à transférer du matériel génétique et ne consistant pas en des cellules d’origine humaine ou animale.

Ces préparations sont préparées à l’avance et dispensées sur prescription médicale à un ou plusieurs patients. Elles font l’objet d’une autorisation de l’ANSM (Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) pour une indication thérapeutique donnée.

VI Préparations de thérapie cellulaire xénogénique
Les préparations de thérapie cellulaire xénogénique sont des médicaments constitués de cellules d’origine animale et de leurs dérivés utilisés à des fins thérapeutiques, y compris les cellules servant à transférer du matériel génétique, quel que soit leur niveau de transformation.

Ces médicaments sont préparés à l’avance et dispensés sur prescription médicale à un ou plusieurs patients. Ils font l’objet d’une autorisation de l’ANSM pour une indication thérapeutique donnée.

VII Médicaments biologiques
Les médicaments biologiques sont les médicaments dont la substance active est produite à partir d’une source biologique ou en est extraite.

Sont en particulier considérés comme médicaments biologiques, les médicaments immunologiques (vaccins par exemple) et les médicaments dérivés du sang et du plasma humains.

VIII Spécialités génériques
L’exclusivité de la commercialisation d’un médicament est maintenue jusqu’à l’expiration du brevet (20 ans en principe). Des copies du médicament original peuvent être ensuite développées et commercialisées par le même ou par d’autres laboratoires pharmaceutiques. Cette copie est appelée « générique » (voir Mémo « Médicaments génériques »).

IX Médicaments biosimilaires
Un médicament biosimilaire est similaire à un médicament biologique de référence qui a déjà été autorisé en Europe. Il est évalué par l’Agence européenne des médicaments (EMA).

Ce médicament doit avoir des propriétés physico-chimiques et biologiques similaires, la même substance pharmaceutique et la même forme pharmaceutique que le médicament de référence.

L’efficacité et la sécurité doivent être équivalentes au médicament de référence. Le principe de biosimilarité s’applique à tout médicament biologique dont le brevet est tombé dans le domaine public. C’est donc l’équivalent d’une spécialité générique appliqué au médicament biologique.

X Médicaments homéopathiques
Un médicament homéopathique est un médicament obtenu à partir de substances appelées souches homéopathiques, selon un procédé de fabrication homéopathique décrit par la pharmacopée.

L’homéopathie repose sur trois principes énoncés par le médecin Samuel Hahnemann (à partir de 1800) :

– la personnalisation : chaque personne répond différemment à une maladie ou à un traitement, l’homéopathie s’efforce donc de personnaliser le traitement pour chaque individu ;

– la similitude : selon le principe de l’homéopathie, on peut traiter une maladie en administrant à très petite dose une substance qui à haute dose serait responsable de l’effet principal de la maladie ;

– la dilution : chaque remède homéopathique est hautement dilué (ou dilutions infinitésimales), notamment pour contrer l’effet de la similitude.

La teinture-mère passe par une série de dilutions successives permettant d’obtenir des solutions filles de concentrations différentes. Il s’agit, soit de dilutions au dixième (DH pour décimale hahnemannienne) soit au centième (CH pour centésimale hahnemannienne).

Pour obtenir la solution 1 CH, il faut prélever 1 volume de teinture-mère que l’on dilue dans 99 volumes de solvant (un mélange d’eau et d’alcool). L’étape se répète à partir de la solution 1 CH pour obtenir la solution 2 CH et ainsi de suite. Ainsi, on obtient une trentaine de dilutions homéopathiques, allant jusqu’à la 30 CH.


Partie 2

Fiche 8

Médicaments génériques

Lorsque le brevet qui protège un médicament original appelé médicament princeps ou spécialité de référence expire au bout de 20 ans (augmenté éventuellement de la durée de protection d’un certificat complémentaire de protection de 5 ans maximum), des génériques de ce médicament peuvent être développés par les entreprises pharmaceutiques.



I Définition d’un médicament générique
Le Code de la santé publique précise la définition du générique : « on entend par spécialité générique d’une spécialité de référence, celle qui a la même composition qualitative et quantitative en principes actifs, la même forme pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées » (art. L. 5121-1).

Les excipients (substances sans activité pharmacologique jouant un rôle dans l’absorption du médicament, sa stabilité et son acceptabilité : couleur, goût, etc.) peuvent être différents de ceux du médicament princeps, de même que la présentation (couleur, forme, goût…) et le nom commercial.

La spécialité de référence et les spécialités qui en sont génériques constituent ainsi un groupe dit « groupe générique ».

La dénomination des génériques est soit la dénomination commune internationale (DCI) suivie du nom du laboratoire, soit un nom de fantaisie suivi de « Gé ».

II Autorisation de mise sur le marché
L’autorisation de mise sur le marché (AMM





III Prescription des génériques





IV Prix des génériques et droit de substitution
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