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Résumé

Cerapportestle fruit dOurtravgiI collectif depharmaciensreprZsentantprofessionnels{syndicat,
associatiorde pharmaciengjui rZalisentdesprZparations)enseignantsmembresde commissionset
fournisseurs de matieres premieres ~ usage pharmaceutique.

A partir dOun&tudecomparZele la situationde la prZparatiorofficinale en Franceet dansles Ztats
VO0isins, ce rapport met en évidence les problémes posés spécifiquement en France pourla
rZalisation des prZparationsofficinales par les nouvelles dispositions dOadaptatiomu droit
communautaire de la loi nj2007-248 du 26 fZvrier 2007.

La nouvelle dZfinition des prZparationsofficinales restreintle champ dOapplicatioraux seules
formules C inscrites a4 la Pharmacopée ou au Formulaire National E. Cette situation interdit
dZsormaisau pharmacierfraneais de rZaliserdes prZparationfficinales dansles memes conditions
que sesconfreresdesZtatsvoisins, entra’nanunerupturede servicequi orienteles patientsvers des
circuits non contr™I|Zs avec tous les risques consZquents.

Parcequela PharmacopZae comporteessentiellemengue desmonographiesie matisres premisres
et quele FormulaireNationalnOaasZtZenrichide formules™ destinationdu pharmacierdOofficine,
ces outils sont inadaptZs pour rZaliser des prZparations officinales selon la nouvelle dZfinition.

Pharmaciengt prZparateursontpourtantdesprofessionnelsjui possedeniune compZtenceeconnue.
En 2008 sontparuesdesregles opposablesie BonnesPratiquesde PrZparatior(BPP) permettanide
rZaliserdes prZparationsde qualitZ, tant ~ [Qofficinequd IOh™pitaloutes les garanties sont
maintenant présentes pour assurer une préparation de qualité dansun circuit contr™|Z
parfaitement accrZditable.

Dans les pays voisins le cadre législatif de la préparation officinale est beaucoup moins restrictif
qqunFrance DOungart, ces peraratlons/ sontplus dZveIoppZesar elles ne sontpasstrictement
limitZes aux Cformulesde la PharmacopZE mais peuventstre ZlaborZeselon les « régles de la
Pharmacopée ». DOautrart, pour les prZparationsnscrites™ un formulaire, celui-ci y estun outil
moderneet actualisZ destinationautantdespharmaciensiOofficineguOaukospitaliers Enfin IOacces
aux formulaires des autres Etats membres de IOUnion europZenne y est gZnZralement possible.

Les prZparationfficinales sont au clur du mZtier de pharmacienet sont utiles pour pallier ~
|Oabsenade spZcialitZ®u pour un conseil Csur mesureE du mZdicamentElles permettenZgalement
de lutter contrela iatrogZnieet de pallier, dansunecertainemesure; la baissedu nombrede mZdecins
en France.De plus, elles prZsententin rZel intZret Zconomiquepour le patientsanspesersur les
comptesde |Oassurancmaladie. Elles constituentpour un certain nombre dOofficineune part
importante de leur activitZ.

COestin savoir-faireque IOommet en pZril en ne permettantplus au pharmacierfraneais de pouvoir
exerceractivementdansle domainedes prZparationfficinales. Cette perte de savoir-fairemenace
directement |Oexistence de la prZparation magistrale.

Pourlever les blocagedle la situationactuelle,ce rapport propose des préconisations (p.21" 23)
pour faire Zvoluerle cadrerZglementairede la prZparationofficinale en Franceet offrir aux
pharmaciengraneais la possibilitZde rZaliserdesprZparationfficinales dansles memes conditions
queleursconfreresdesZtatsvoisinstout enrevalorisanteur riMleOacteyplacZauciur du systemede
santZ.
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Partie I : Situation de la préparation en France

1. Les prZparations:une rZglementationaujourdOhuimal adaptZeet sujette”
interprZtation

a. Textes législatifs et réglementaires

Df)apr-ie codedela Santhuinque(grticle L. 5121-1)(2), les deinitionsactuel[esdesperarations
rZsultentde la loi nj2007-248du 28 fZvrier 2007, portantdiversesdispositionsdOadaptatioau droit
communautaire:

Préparation magistrale: C Tout mZdicamentprZparZextemporanZmerdau vu de la prescription
destinZ€ un maladedZterminZsoit dansla pharmaciedispensatricesoit dansdesconditionsfixZes
par dZcret,dansune pharmaci€’ laquellecelle-ci confie IOexZcutiode la prZparatiorpar un contrat
Zcritet qui estsoumisepour [Oexercicede cetteactivitZ de sous-traitancé uneautorisationprZalable
dZlivrZepar le reprZsentante IOEtatlansle dZpartemenapres avis du directeurrZgionaldesaffaires
sanitaires et sociales E.

Préparation officinale: C Tout mZdicamenprZparZen pharmaciejnscrit~ la PharmacopZeu au
Formulaire National et destinZ” «tre dispensZdirectementaux patientsapprovisionnZgar cette
pharmacie E.

La rZalisationdes prZparations’ 10officineest dZsormaisencadrZepar des recommandations
opposables (2).

Les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP): LOensemblees prZparationsguQellessoient
magistralespfficinalesou hospitalisres,doiventdorZnavanttre fabriquZesen respectantes regles de

C BonnesPratiquesde PrZparatiorE. En 1988, les BonnesPratiquesde PrZparatiorOfficinales sont

paruespour garantirla qualitZdesprZparation$ |Qofficine Mais cesbonnespratiquesnOZtaierpas
opposablesPressentanta nZcessitde mettre en place des normesde trasabilitZ et de sZcuritZ
renforcZesau niveaudu prZparatoirelODADRAPHARMet IOOrdralespharmaciensvaientrZdigZen

2003 desCRecommandationde BonnesPratiquesOfficinalesE ~ |Qattentionle IOAfssapCe travail

de plus de 2 ans qui comportaitentreautreun nouveauZpertoirede formulesmodernisZeaOgamais
ZtZ publiZ par IQ\fssaps.En consZquencd| a fallu attendrele rapportde IOIGASen 2006 et la

malheureuseffaire desgZlules” basedf)extraitmyro-dienspour quelf)onachI-reIa publicationen

novembre2007 du code des C BonnesPratiquesde PeraratlorE (BPP), dZsormalsopposabIeet

applicableaux officines de ville et hospitalisres.Ce rZfZrentielcommunest dZsormaisopposable
depuis fZvrier 2008.

b. Difficultés d’application de la réglementation actuelle

Préparations magistrales: une notion « d’extemporanéité » en désaccord avec la reconnaissance
officielle de la sous-traitance.

Le caract-reextemporaniﬂespera[ationmagistraIe$stuneschificithran-aise.En effet, ceterme
ne figure pasdansles texteseuropZengDirective 89/341 CEE du 3 mai 1989 et article 3 du Code
Communautaire) (3).



On peutsOZtonnete la volontZdu IZgislateurde conserverce termelitigieux malgrZune Zvolution
notablede la professionet en particulierla possibilitZde faire appel” la sous-traitancePourH. Van
den Brink et E. Fouassie(2007) (4), la prZparatiorextemporanZeloit tre entenduecommeC au
momentdu besoinE, cOest-"-dirdée contrairede C prZparZé |QOavancé&. La jurisprudenced®abord
hZsitante,considsre maintenantcette notion comme dZsusteet dans les faits les prZparations
magistralesie sontpastoujoursrZalisZegxtemporanZmermt meme le plus souventZalisZe®n sous-
traitance.

En 2002, le ConseilNational de IOOrdralesPharmaciens relevZque la dZfinition communautaire
devaitprZvaloirsurla dZfinition nationaleet a prZcisZquQiltait possiblesouscertainesconditionsde
prZpareiC” |Qavancet par lots desprZparationsnagistralesE (Van denBrink, 2006).Dansle meme
sens,le C Guide desBonnesPratiquesde PrZparation®fficinales E (BPPO),publiZ au Bulletin du
Ministere des Affaires Socialesn; 88/7 bis, prZvoyaitexpressZmenia prZparationpar lots, tout
commeles C Recommandationgelativesaux BPPOE de IDADRAPHARMen 2003.11 estpar ailleurs
Ztabliquela prZparatiorpar lot amZliorela qualitZdesprZparationsAinsi, il estadmisque certaines
prZparationspuissentstre rZalisZespar petits lots, proportionnellement” la rZcurrencedes
prescriptionsll y al> matiere”~ remettreen questionce texte au regarddestexteseuropZend! semble
que cette notion dOC extemporanZmeri ne soit pascompatibleavecla directive 89/341 (Van den
Brink, 2007), et quOercasde litige, la jurisprudencecommunautaireprivilZgieranaturellementa
dZfinition communautaireCertesla directive 89/341 a ZtZ abrogZepar la directive 2001/83/CE,
modifiZepar la directive 2004/27/CE jnstituantle Code Communautairejui reprendla dZfinition de
la formule magistrale au titre Il C Champ dOapplication E.

Prescription : I’interprétation de ’inspection

LOinspectiode la pharmacieinterprete la dZfinition et restreintle terme C prescriptionE au sensde
C prescriptionmZdicaleE. Elle nOadmepasla rZalisationde tout autre demandede prZparationy
compris celle " la demande du client pour des produits ne sont pas listZs.

Préparations officinales: une nouvelle définition trop restrictive

Jusqu'er2007,la dZfinition de la prZparatiorofficinale Ztait Ctout mZdicamenprZparZn pharmacie
selon les indicationsde la PharmacopZ¢E] E. LOexpressiof inscrit ~ la PharmacopZeu au
FormulaireNational E figure maintenantansle texte franeais, alors que dansla directiveeuropZenne
figurenttoujoursles termesde Cselonla PharmacopZE. Il sOagif dOuneransposition restrictive.
En effet, 1a définition communautaire ne limite pas formellement les préparations officinales a
celles inscrites & la Pharmacopée ou au Formulaire National.

Les consZquencesont Zvidentes Etant donnZle petit nombreet 1QintZrstlimitZ des prZparations
inscritesau Formulaire National ou ~ la PharmacopZegelle-ci comportantessentiellementes
monographies de matieres premisré&spréparation officinale est en voie de disparition en France.

CettenouvelledZfinition conduitles inspecteursen pharmacie’ interdire aux officinaux de prZparer
desmZlangegie plantesou dOhuilegssentiellesqui constituenfpourtantune activitZtraditionnellede
IOofficine depuis la suppression de la profession dOherboriste.

Parallslement a liste desplantesrelevantdu monopolepharmaceutiqu&ient dOstremodifiZe (5). A

ce jour, 148 plantes,contre 34 auparavantpeuventstre venduespar des non-pharmacienLette
libZralisationconcernenon seulementes plantesen I0Ztamais aussitransformZesn poudreou

extraitsdontles concentrationsontbeaucougplus ZlevZesLes conditionsrelativesaux mZlangesle
plantesont disparu.En I0Ztaactuel de la rZglementationtout commercepeut dZsormaidibrement
rZaliseret commercialiserdes mZlangesde planteslorsquOellefont partie de la liste des plantes
libZrZes Ceci, alors meme que les inspecteurgde la pharmaciene reconnaissenplus le droit aux
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pharmaciensle rZaliserdOavancdesmZlangegle plantesqui sontdZsorma[sachgesdu champdes
prZparations officinales. Cette situation est incohZrente et contraire ~ la sZcuritZ du consommateur.

Des restrictions devenues obsolétes

Avant la parution des Bonnes Pratiques de Préparation (BPP), il était évident qu’il fallait
clairement poser les exigences de qualité. Il semblait donc avisé, avant la parution de la loi du 26
février 2007, de restreindre le champ de la préparation officinale aux formules strictement
inscrites au formulaire ou a la Pharmacopée. Par contre, depuis la parution du code des BPP, le
renvoi aux « indications de la Pharmacopée » redevient une référence suffisamment élevée pour
avoir une portée normative.

c. Conséquences pour la santé publique

La prZparatiorofficinale estunepratiquetraditionnellede la pharmacieUne rZglementationadaptZe
contribue au dZveloppement des circuits parallsles.

Le circuit pharmaceutiqu@ermetune sZcurisatiorde la dZlivrancedesprZparationspuisquequQOelles
sontrZalisZeglansle respectdes BPP et que les matieres premieres proviennentde laboratoires
autorisZsassuranZgalemensZcuritZet traeabilitZ totale. Les pharmaciesiZlivrentdesprZparation$
despatientsqui C sOapprovisionnedirectement "~ la pharmacie COestirocé ce lien directquele
pharmacien fait valoir toute sa compZtence et son r™le de conseil.

LOarticleR4235-48(6) du CSP(dZfinition de IOactele dispensationjlispose ClI (le pharmacienj un
devoir particulier de conseil lorsqu'il estamenZ” dZlivrer un mZdicamentjui ne requiert pas de
prescriptionmZdicale.ll doit, par des conseilsappropriZset dansle domainede sescompZtences,
participer au soutien apportZau patient E. Ce devoir nOespas imposZ aux autrescircuits de
distribution (internet,correspondancenagasinsg bio E, produitsde rZgimeou diZtZtiquesmarchZsen
tous genres,grandedistributionE). lls sont pourtantdevenusles nouveauxacteursen matiere
dOautomZdication, de produits ~ base de plantes et de complZments alimentaires.

Outrela garantiepour le patientdOunelispensatioren toute sZcuritZdesproduitsde santZ Je circuit
pharmaceutique prZsente un autre avaniagmssibilité de rappeler les produits.

En effet, le rappeldesproduitsestplus efficacedansle circuit pharmaceutiquele systemedQOalerte
Ztablipar I@\fssapsconcernante rappelde lots desproduitsvendusen pharmacieestun moyentres
efficace et rapide pour arrster la commercialisatiordes produits. Les systemesinformatiquesdes
officines permettentde contacterdirectementles patientsconcernZar ces produits. Le circuit
pharmaceutiquestun gagede sZcuritZpour le consommateutDe plus, IQarticleR.4238-8du codede
la SantZpublique peroit gue C les pharmacienssont tenusde preter leur concoursaux actions
entreprlsespar les autorltZscompZtenteen vue de la protectionde la santZE. Cet article peut stre
opposZ aux pharmaciens en cas dQincident liZ ~ un retrait de mZdicaments.

d. Les restrictions de la nouvelle définition de la préparation officinale contribuent au
développement de circuits paralléles : exemples

Le consommateuseraitmieux informZ et mieux protZgZsQipouvaitfaire rZaliserpar sonpharmacien
une prZparationplus adaptZeet mieux contr™|ZeAvec la nouvelle dZfinition des prZparations
officinalesqui interdit les prZparation$ la demandealesclients,ceux-cisetournentalorsversdOautres



circuits non contr™|ZCetterupturede serviceestamplifiZepar desZvolutionsrZglementairesZcentes
beaucoup plus souples pour les autres circuits.

Libéralisation des plantes

Cette libZralisationqui remonte”™ I0annZ2005,nOgastenucomptede la dangerositZpotentiellede
certainesplantesmZdicinalesseulesou mzZlangZegt desrisquesde mZsusag@ar des patientsnon
conseillZs par des professionnels de santZ.

Les huiles essentielles

Leshuilesessentiellesonten ventelibre en France Cettesituationestregrettable En effet, beaucoup
dOhuileessentiellessont falsifiZes, coupZesavec des composZschlmlques rectifiZesou meme
synchthuesDansIes circuits hors pharmaciesleur appellationdDoriginaOespratiquemenjamais
prZusZeie meme queleur cthotypeLOutlllsateusetrouve avecun produitsansgarantiequant™ ses
qualitZsthZrapeutiquesAinsi, [Oappellatiohuile essentiellede lavandeestinsuffisantecar plusieurs
especesde lavandeexistentavec desactionsthZrapeutiqueparfois totalementopposZesUne huile
essentielledoit donc comporterun nom completcomportantle genre(Lavandula),le nom dOespece
(vera,spica,etc.) et parfoisla variZtZ(cloneabrialis). Les huiles essentielles sont des substances trés
actives, potentiellement dangereuses, dont I’utilisation exige certaines précautions. Les huiles
phZnolZegthymol, eugZnol carvacrol)sont par exemplehZpatotoxique®t dermocaustiqueQuels
autres professionnels que les pharmaciens peuvent en sZcuriser la dispensation ?

Les pharmaciensdQofficineconnaissentparfaitementle danger potentiel de certaineshuiles
essentiellesles prZcaution$ prendreet les dangers Zviter.De plus, les nouvellesBonnesPratiques
de Peraratlonopposablesmposentaux pharmaciensde se fournir exclusivementaupres de
fournisseurs agrZZs, garantissant ainsi la qualitZ des matisres premieres.

CetteexigencenOespas de mise dansles autrescircuits de distribution. On trouve ainsi deshuiles
essentiellesur internet,sur les marchZsdansles magasingio, les magasingle cosmZtiquessur les
Ztageresdes supermarchZsen libre servicesansaucunegarantiesur |Oespscdiologique et encore
moins la sous-espece.

Les compléments alimentaires
La rZglementatioractuelle des complZmentsalimentaireset le projet dOarretZelatif aux plantes
autorisZesousce statutcontribuentau dZveloppemende circuits de distribution non contr™|ZsCe

cadrerZglementairestainsi de plus en plus utilisZ pour faire passerdesformulationsavecmoins de
contraintes IZgislatives.

2. Le Formulaire National : un outil inadaptZ pour le pharmacien dOofficine

DOapresestextesrZglementaireka libertZ de prZparationsfficinalespour les pharmaciengraneais se
limite dZsormais la rZalisationde formulesinscritesau FormulaireNational. Mais ce formulaire est
aujourdOhui ~ la fois obsolste et inadaptZ pour les pharmaciens de ville.

a. Objectif s du Formulaire National

Le FormulaireNationalfait partiede la PharmacopZganeaise.COestin recueilde formulescourantes
et dZfiniesdontle pharmacierdOofficinesOegbujoursservipour proposer sespatientsdesformules



fabriquZesar lui-meme. LOinscriptiorau FormulaireNational permetdOavoirapidementacces” la
formule dZtaillZe,au mode opZratoireet ~ diversesinformations concernanta rZalisationde la
peraratlonCesperaratlonsprennemalorsIaformejurldlque de CprZparationsfficinalesE. COesia
commission du Formulaire National qui est chargZe des rZvisions, suppressions et ajouts de formules.

b. Composition de la commission : sous-représentation des officinaux

La commissiondu FormulaireNationalestun groupede travail rattachZ la commissionnationalede
la PharmacopZéraneaise. Son prZsidentactuel est Patrick Rambourg,pharmacienau CHU de
Montpellier. Les nominationsen datedu 8 juin 2008, consultablesur le site de IDAfssapsprZcisent
les noms des experts.La compositionest la suivante:9 personnesde IG\fssaps,6 hospitalo-
universitaires,3 pharmacienofficinaux, 2 pharmaciengle |OindustriggharmaceutiqueOn notera
quOurpharmacierofficinal a dZmissionn&les le dZbutde la commissionet nOgpas ZtZremplacZ
malgrZ des candidatures dautres officinaux.

La situation est donc paradoxale: a ce jour, il n’y a que 2 pharmaciens officinaux pour
représenter la profession dans I’élaboration d’un document qui, par essence, est a destination de

la pratique officinale.

¢. Un formulaire obsoléte et inadapté

Le Formulaireactuel contient 62 formules (7). La majoritZ des formules rajoutZesdernisrement
concerne uniguement la pratique hospitaliere. Ainsi, les dernieres formules proposZes sont:

" une solution stZrile de cZfuroxime sodique pour injection intra-camZrulaire;
des gZlules dZcontaminantes digestives pour enfants sous chimiothZrapie
une solution de midazolam en prZ-anesthZsie pour les enfants.

Depuis1974, plus de 200 tres anciennedormulesofficinales ont ZtZsupprimZesiu formulaire. Une
grandepartie dessirops utilisZs par les pharmaciengiOofficineest actuellementen discussionpour
suppression.

Le RZsumZdu rapport dDanalyseles prZparationshospitalisres dZclarZes’ 10Afssapgmars
2008) indique:

CLa PharmacopZéransaise estcomplZtZgar un Formulaire National qui estun recueil de formules
utilisZespar les pharmacienofficinauxet hospitaliers.Sapremisre publicationdatede 1974. Depuis
2002, son actualisationa ZtZentreprisepar IQAfssapsvisant™ supprimerles formulesdont IQintZret
nOZtaiplus Ztabli,” rZviserles autresformuleset” eninscrire de nouvelles66 formules ont ainsi ZtZ
abrogZes12 formulesrZvisZe®t 8 nouvellesformules ont ZtZZlaborZesdont certainescomprennent
desgammesde concentration(ex. pommadecamphrZe 10 % ou ™ 20 %, gZlulesde chlorure de
sodium” 0,50u " 1g etc.). Parmi ces nouvellesformulesfigurent des prZparationshospitalisres
dZclarZegar les pharmacies’ usageintZrieur~ |OAfssapselles que les gZlulesde bicarbonatede
sodium, les gZlulesde chlorure de sodium, les gZlules,comprimZset sirop de placebo” usage
thZrapeutique.Le programme dOactualisatiordu Formulaire National est directementliZ *
|OZvaluatiompar IOAfssapsiu caractere CindispensableBesprZparationshospitalisres qui lui sont
dZclarZesLorsquOuni®rmuleaura ZtZinscrite au Formulaire National, les mZthodeslOidentification
et de dosagey serontnotammenprZcisZegtle pharmacierhospitalierseratenudeles appliquer.Ce
travail du Formulaire National permettra” termede parfaire la qualitZ desformuleset de ‘garantir
une homogZnZitZ des prZparations hospitalieres et officinales sur le territoire national. E

Si IOobjectipremierdevaitetre dOenrichiet de diversifierle FormulaireNational~ un niveausuffisant
de qualitZet de modernitZeny intZgrantdesformulesofficinales,|OAfssapa tres clairementorientZla
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missionde la commissiondu FormulaireNational au profit desprZparation$ospitalisres.Pourtant,
cesformulesauraientpu tre dZposZegn tant que prZparationsospitalieres,statutspZcifiquedes
prZparationsZalisZeslansles PUI. LOintZretle leur inscriptionau FormulaireNationalestcontestable
puisquece recueilestdestinZaux officines de ville depuistoujoursen Franceet partouten Europe.Au
lieu dOenrichite FormulaireNational, la commissiona purementet simplementsupprimZde tres
anciennesormulesofficinales,dont certainesavaientpourtantfait preuvede leur efficacitZet de leur
bonnetolZrance au motif de IOexistenceOZquivalenthZrapeutiquesur le marchZou de rapport
bZnZfices/risques insuffisant.

La suppressiorde formulesofficinales et leur remplacementuasiuniquementpar desprZparations
hospitalieres font dZsormaisdu Formulaire National un recueil totalementinadaptZpour les
pharmaciens de ville.

On relsve aussile paradoxedQinscrirales prZparationsC placeboE, alors qu®aucunprZparation
traditionnelle~ basede plantesnOyfigure. Il faut choisir : soit IOonse base sur |QefficacitZ
scientifiquemendZmontrZdet les formulesplacebone sauraienttre retenues)soit IQonacceptee
principe des thZrapeutiquesraditionnellesbasZessur IOexpZrimentatiopragmatiqueou sur la
convergence de donnZes scientifiques admises. Une autre attitude aurait ZtZ prZfZrable.

d. Actualités

Dernisrement,|OAfssapsa demandZaux officinaux de leur faire parvenir les formules quQils
souhaiteraienvoir intZgrerau Formulaire National. Afin dOZvaluecesformules,la commissiona
dZfini les prZ-requis suivants pour accepter ou Zliminer une formule officinale:

1. pas de prZparations ayant une spZcialitZ Zquivalente;

2. pas de composants hors PharmacopZe;

3. dZsignatiordOurexpertparmiles expertspour Zvaluerla pertinencedesformulesproposZes
pour les officinaux

A cejour, 9 formulesont ZtZproposZepar desofficinaux. 3 formulesont ZtZrejetZesen fonction du
point 1 desprZ-requisCe pré-requis ne s’appuie cependant sur aucun texte légal, maissurune
positionde principede la commissionDe la meme manire, le troisisme prZ-requisestdiscriminatoire
pwsquOHsOadressmmuememaux pharmaciengle ville et non aux formuleshospitalisres,qui elles
sont discutZegdirectementen commission.Les 6 autresont ZgalemenZtZrejetZes la suite des
conclusions des experts nommZs en commission sur le manque dOintZrst quOelles prZsentaient.

Toutes les initiatives pour rajouter des formules officinales a ce jour ont donc été rejetées. La

méthode de travail de la commission a montré ses limites pour moderniser le Formulaire
National au bénéfice des pharmaciens d’officine.
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Partie I1 : Des gages de sécurité garantissant une préparation de qualité

1. Le pharmacien: un professionnel du mZdicament

Le pharmacierexerceun mZtierde proximitZ.Les 22700pharmaciesle Franceresoiventen moyenne
chaquejour 4 millions de personne®n libre acceset assurenun maillageterritorial pour exercerau
mieux leur missionde santZpublique.Le pharmacierdOofficingestebien souventla premisre Ztape
du parcours de soins, et parfois la seule, pour les troubles mineurs et les C pathologies du quotidien E.

Le pharmacienest soumispar les pouvoirspublics~ un contr™Igigoureux de sesactivitZs.Il doit
respectetes codesde la santZpubliqueet de dZontologiece qui fait de lui un professionnetie santzet
non un simple commeresant.

Jusqu@[f)industrialisatiode la fabricationdesmZdicamentde r™ledu pharmacier/taitcentrZsur la
peraratloret la dispensatiordesremedes.La rZalisationde peraratlon:c)fflcmaIes corresponcdonc
aUJourdOthancore ce que le pharmacierpersoit commeson ciur de mZtier.En ce sens,il reste
|Oacteule plus IZgitime de cettepratiquetraditionnelle.En effet, le pharmacierestle seulacteurdu
systemede santZformZ " la galZnique; la pharmacognosiainsi qu®’a phyto-aromathZrapiet ~
IOhomZopathie.

a. Des enseignements en galénique

Cettedisciplineindispensablé la prZparatiorestenseignZele maniere tres complste dela 1" ~ la
6™ annZe, via le cursus suivant:

Initiation ~ la connaissance du mZdicament (45h),

Initiation ~ la manipulation des matisres premisres en TP (21h),
Initiation aux caractZristiques organoleptiques (5h),

" Pharmacie galZnique (48h dont 15h de TP),

Formes pharmaceutiques " IQofficine (80h)

Ainsi, le pharmacien posseéde les acquis qui lui permettent de réaliser et de dispenser des
préparations a ses clients.

b. Des enseignements en phyto-aromathérapie et en homéopathie

La phytothZrapielOaromathZrapéa |OhomZopathiestentenseignZesn pharmaciedansle lercycle,
pendanttout le cursusuniversitaireet sousdiffZrentesmodalitZspour une approchecomplste: cours
magistraux, enseignements dirigZs et travaux pratiques.

A Clermont-Ferrandpar exemple |Oenseignemesbmpteplus de 150 heuresavec des cours de
botanique,de pharmacognosieet de phytothZrapie/aromathZrapiappliquZe” des pathologies
courantesoe cettepratiqueconstitueunerZponseefficaceet szre. Lesobjectifsde cetteformationsont
doubles:apporter au pharmacienles basesscientifiqueset mZdicalesnZcessairepour assurerun
conseilZclairZen phyto-aromathZrapiegt Zgalementine connaissancelesrisquesliZs~ IOemploie
ces produits.
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Il existe par ailleurs 3 dipl™megpost-universitairesqui formentghaqueannZeune centainede
professionnelsie santZ™ la pratique mZdicaleen phyto-aromathZrapieles pharmaciensZtantla
catZgorie la mieux reprZsentZe avec plus de 50% des effectifs.

L’activité d’herboristerie est une activité traditionnelle de I’officine depuis la disparition du
diplome d’herboriste en 1941. Pourquoi maintenir dans le cursus universitaire les enseignements
de botanique, les travaux pratiques, de reconnaissance et de physiologie végétale si on interdit
aux pharmaciens de réaliser leurs propres mélanges de plantes ?

2. Le prZparateur en pharmacie: un spZcialiste de la prZparation

En dehorsdu pharmacien,seuls des prZparateurslipl™mZgeuventrZaliserdes prZparations’

l'officine. Le dipl™mele prZparateuestde niveaulV. 70 centresde formationdesapprentis(CFA) et
quelquesZcolesprivZessonthabilitZs™ former les prZparateursDepuis 2007, |O0exameest national.
Le niveau des Zlsves dipl™mZs est donc homogene sur IOensemble du territoire.

Environ 3500 candidats se présentent chaque année. Les restrictions apportées par la nouvelle
définition des préparations officinales menacent le métier de préparateur et I’organisation de
son enseignement.

3. Des regles opposables de Bonnes Pratiques de PrZparation (BPP)

Les Bonnes Pratiques de PrZparation Ztaient attendues et souhaitZes par IOensemble de la profession.

Elles sontopposablesiepuisfZvrier 2008.Ces BonnesPratiquessontvaujouvrdC)hUEg plus exigeantes
dOEurope @ositionnent la France en leader pour la qualitZ et la sZcuritZ des prZparations.

Ces normes sQinspirent totalement des dispositions exigZes dans les laboratoires pharmaceutiques.
Les points essentiels sont :

Approvisionnement contr™|Z et sZcurigiés matiéres premiéres

Parcequela qualitZdesprZparationslZpenden premierlieu desmatisrespremieresmisesen luvre,
les BPP exigent|Outilisatiorde composant®t de matZrielsprovenantexclusivemente fournisseurs
agrZZpar |\fssapset dZtenteursiOurcertificat de Bonne Pratiquede Fabrication™ jour. Pour ces
Ztablissements, condition quOilsdZlivrentdes matieres premisres conditionnZeslansdes flacons
inviolableset accompagnZedQurcertificat dOanalyseu lot, descontr™lede concordancasontrequis.
Dans tous les autres cas, cOastriieole complet de la matisre premiere qui est exigZ.

Mise en ceuvre des matiéres premiéres

Le pharmacienne peut les utiliser quOapresontr™lale la qualitZ, avec du matZrieladaptZet en
mettanten placeunedoublevZrificationdespesZegsoit automatiquesoit par une deuxisme personne
qualifiZe). Cette opZration et la vZrification sont enregistrZes dans le dossier de lot de la prZparation.

Mise en place d’une échantillothéque

Elle est obligatoire pour toute matisre premisre soumise™ un contr™leompletpar le pharmacien.
LOZchantillotheque est requise pour les prZparations officinales.
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Libération du lot

ChaqueprZparatiorest libZrZepar un pharmacienCet acte est sousla responsabilitZxclusivedu
pharmacierauvu desdonnZegnregistrZedansle dossierde lot et dOurZchantillonde la prZparation.
Il formalise sa dZcision dans le dossier de lot de la prZparation.

Dossier de lot 3
Levdossierde lot, nouvqaudocumentofficiel, reprendla totalitZ des informationsvconcernanﬂa
prZparation. La trasabilitZ est totale puisque chaque patient est clairement identifiZ avec son adresse.

Conditions de sous-traitance

Cette activitZ autorisZedoit etre formalisZepar un contrat Zcrit et une annexetechnique.Ces
documentsrZcisentlairementles responsabilitZet dZcriventles ZIZmentgu systemedOassurance
qualitZ (locaux et moyensutilisZs, procZduresnisesen fuvre, compZtencesnobilisZes contrTés
effectués, systeme d’alerte, archivage et gestion documentaire...). Les délais de conservation ainsi que
les conditions de transport sontégalement précisés.

Tracabilité

Les BPPimposentunetrasabilitZ totale, de la rZceptiondesmatisres premieresjusquO1la dZlivrance
de la prZparationCettetrasabilitZ concerndes opZrateursles produits,les quantitZsmisesen luvre
et les patients.

Pour chaque prZparation, IQofficine est en mesure de prouver la trasabilitZ:
" des opZrateurs (qui a fait, ce quOil a fait, quand il I0a fait)

des produits utilisZs (numZros de lot interne avec double vZrification)

des quantitZs mises en luvre (avec enregistrement)

La traeabilitZ reposeprincipalementsur les controles et les enregistrements: réception desmatisres
premisres, dossierde lot de la prZparationyegistredes prZparationsprdonnancieret registredes
Zchantillons de I0Zchantillotheque.

Systéme d’assurance qualité
Un systeme dOassurancgualitZ complet est introduit dans IQofficinepour le prZparatoire.En
particulier, concernanta sZcuritZ desprocZduresiZcriventla conduite™ tenir en casdOincidentde
non-conformitZ et de retrait.

Personnel

Les BPP exigentque seul du personnelualifiZ soit autorisZ" rZaliserdesprZparationgpharmaciens
et prZparateurslipl™mZs)CesacteursformZs” la prZparatiordoiventdorZnavansuivre un plan de
formation au cours de leur activitZ professionnelle.

L’Afssaps dans son communiqué de presse du 2 avril 2008 rend public I’état des préparations en
France. En 2 ans, la législation concernant ces préparations a évolué plus que les 20 derniéres
années, permettant désormais de garantir un haut niveau de qualité et de sécurité et pouvant
conduire a une certification.
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4.Une mobilisation des acteurs du secteur pour garantir une prZparation
de qualitz

a. Des associations soucieuses de rehausser le niveau de sécurité des préparations
en France

LOADRAPHARM(Associationpour le DZvelopvpememie la Revchercvheﬁ\ppliqngA la PhgrmacopZe),
soucieuseale mettreen placeun syst'mequalitZgarantissansZcuritZet tra-abilitZ desprZparations
IOofficine, a toujours ZtZ tres impliquZe dans ce domaine.

La SOTP(SociZtZdesOfficinaux Sous-traitanten PrZparationsh ZtZcrZZeen 2004 dansle but de
promouvoirla qualitZet le dZveloppementes prZparationsnagistralesCetteassociatiora initiZ ou
accompagnde nombreuseslZmarchepermettantle rehaussele niveaude sZcuritZdesprZparations:
rZfZrentielqualitZ, nomination de PharmaciensResponsablesle IOAssuranc®ualitZ (PRAQ),
questionnairesjf)auto-ZvaIuatioilaborationde contratsde sous-traitancesZcuritZinformatique,
formation du personnel, participation aux discussions avec les autoritZs, etc E

Le TOP ACTO (regroupementie pharmaciengxereantactivemeniansle domainede la prZparation)

sOesfgalementttachZ par un travail en commissions; mettreen placeles outils techniquesde la
gualitZ au sein du prZparatoire.

b. Des formations aux BPP dispensées par les CFA

Les CFA proposentlesformationsaux BPP et travaillentsur |OamZlioratiodesprojetsprofessionnels
pour les nouveaux dipl™mZs.

La mise en place officielle, par IOaccorcquIectif du 19 septembre2007, des Certificats de
Qualification Professionnell{CQP) permetdOoffrirde vZritablesplans de carriere aux nouveaux
prZparateurs formZs.

CesopportunitZs/ont permettre par les plansde formation obligatoire (et notammentansle cadredu
droit au DIF), par les nouvellesexigencegqformation aux prZparationslangereusesgOZlevesans
cesse le niveau de compZtence dans les prZparatoires.

c¢. Fournisseurs de matiéres premiéres: des logiciels de fabrication et de tracabilité mis en
place au préparatoire.

Les fournisseursde matieres premieresdoivent dZsormaistre dZtenteursiOurcertificat de Bonnes
Pratiquesde Fabrication™ jour. lls ont un lien de proximitZ avecle pharmaciemui leur permetde
partager leur expertise dans les domaines de la qualitZ et de la sZcuritZ.

COestinsi que certainsproposenteslogiciels qualifiZsvendusC clZsen main E, permettandOassurer

la sZcuritZet la traeabilitZ desprZparationsianstoutesles officines sansque celles-cisoientobligZes
de faire de lourds investissements informatiques.

-14 -



Partie III : La préparation officinale en Europe

Dansce chapitreont ZtZlistZesles disparitZdes plus importantesexistantau niveaude la prZparation
officinale entrela Franceet dOautrepays de IDUELa signification, la valeur et le poids de la

prZparatiorpour le pharmacierdOofficinedanscesdiffZrentspaysy ont ZtZrelevZs.Un tableaudes
disparitZs est annexZ " la fin du document (p.24).

1. DZfinition de la prZparation officinale: un cadre IZgal moins restrictif
quOen France

La dZfinition de la prZparationofficinale en FrancesOZcartee la dZfinition communautaireCette
transpositiorde la Directive, beaucoupplus restrictive,dZfavorisde pharmacierfraneais parrapport™
ses confreres des autres Etats membres.

En Belgique, la dZfinition retenueestcelle du CodecommunautaireDansunelettre du 28 juillet 1993
(8), le ministre de la SantZpublique belge a affirmZ quele termeC indicationsE ne peut pas-tre
interprZtZd'unefaeon restrictive, mais se rapporteaux mZthodesle peraratlonaux monographies,
aux identifications, aux testsde puretZet ~ la considZrationde la dose E. Ceci signifie quOun
pharmaciemOespaslimitZ ~ I'utilisation desseulesformulesofficielles publiZespour le choix de sa
formule officinale tant que la prZparation est rZalisZe selon les regles gZnZrales de fabrication.
Le pharmacien a une vraie liberté de formulation galénique.

En Espagne, existeune dZfinition Zquivalente la dZfinition fransaise.Les pharmaciensspagnols
sontthZoriquementimitZs aux 111 formulesdu C Formulario Nacional E. Mais le ministere de la
SantZautoriseles pharmaciens rZaliseren sZrie et sansprescriptionprZalableles prZparations
cosmZtiques, ce qui offre une libertZ galZnique supplZmentaire aux pharmaciens espagnols.

En Italie, le ministere de la SantZautorisela prZparationde formules officinales ™ partir dOune
formule inscrite~ la PharmacopZ#alienneou ~ une PharmacopZeeconnuede IOUEet ™ partir du
formulaireitalien ou dOurformulaire europZemeconnu.La reconnaissancdesPharmacopZest des
formulaires europZens Zlargit les possibilitZs de rZalisation des pharmaciens italiens.

2. Commissions des Formulaires Nationaux : des diffZrences selon les pays

a. Différences de composition
En France Ja commissionestmajoritairementcomposZeale pharmacien$ospitaliersdOuniversitaires
et de pharmacienéndustrielsaux centresdOintZretslivergentsdesofficinaux. Depuis2002,samission
a consistZ essentiellement ~ intZgrer des prZparations " visZe hospitalisre dans le Formulaire National.

Dans les autres pays europZens|es commissionsZquivalentessont essentiellementlZdiZes
|Oofficine.Par exempleen Belgique, le groupe de travail chargZde dZvelopperle Formulaire
ThZrapeutiqueMagistral (FTM), est composZde fason ZquilibrZede cliniciens, dOexperten
pharmacologie, dBofficinaux, dOuniversitaires et dOindustriels du secteur.

b. Différences d’objectifs
En France,depuis1974, la commissiondu Formulaire National a supprimZplus de 200 formules
officinales™ SMR Cfaible E ou pourlaquelleil existeun ZquivalenthZrapeutiqueurle marchZA ce
jour, avecune cinquantainede formules dont la majoritZ hospitalisres,le Formulaire National est
devenu tout " la fois inadaptZ et obsolste pour les pharmaciens dOofficine.
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Les autres formulaires européens sont eux exclusivement destinés aux pharmaciens d’officine.
Leur rZdactionest moderneet la derniere rZvision date de quelquesannZesAinsi, le formulaire
espagnol a ZtZ rZvisZ en 2007 et contient 111 formules.

En Belgique,|OAgenc&ZdZralgour les MZdicament®t les Produitsde SantZ(AFMPS) a publiZen
2003 le Formulaire ThZrapeutiqueMagistral (FTM). Ce FTM est un recueil de 72 formules
dermatologiqueparfaitementalidZesau niveaude |QefficacitZzhZrapeutiquea qualitZ,la stabilitZet
la faisabilitZ en officine. Ce FTM a ZtZrZdigZsousla responsabilite IDAFMPSLe FTM dZcrit
|IOensembldesprotocoleset modesopZratoire$ respectepar le pharmacierpour garantirla qualitZ
et la stabilitZ~ 2 mois des prZparationgZalisZesLa 2eme Zdition du FTM ~ para”treen 2009
contiendrades formules non-dermatologiques.Le groupe de travail chargZde dZvelopperce
formulairea, commeen France respectdiescriteres dOintZrstdOefficacitdje sZcuritZde qualitZet de
stabilitZthZrapeutiqueMais, ~ la diffZrencede la France cesformulesont ZgalemenZtZZvaluZepar
rapport” leurs avantages socio-économiques. Le FTM contient une majoritZ de formules pour
lesquelles| existeune spZcialitZZquivalentesur le marchZ maisdontle coZt pour la collectivitZ est
moindre.

3. Des regles diffZrentes pour la prZparation par lot

En France,les pharmaciengeuventprZpareteurs formulesofficinales par lot, mais dansune limite
de C 300 unitZsgalZniquesE. Or, cette notion dOC unitZ galZniqueE est mal dZfinie et sujette”
diffZrentesinterprZtationsDans les autrespays de IOUE les pharmaciengeuventprZparerleurs
prZparations officinales par lot sans limite quantitative prZcise.

4. Les BPP en France: les plus exigeantes dOEurope

La Franceest le seul pays europZeri avoir desrsgles de C BonnesPratiquesde PrZparationE
communeset opposablesapplicables’ la fois pour les officines de ville et IOhTMpltat[:esr-gIes sont
les plus strlctestEuropet permettentaulourdOhuIie garantirune traeabilitZ totale et une sZcuritZ
complste des prZparationsZalisZes™ |Qofficineet en milieu hospitalier. Sousle contr™ledes
pharmaciensnspecteurslesDRASS, ce niveaudDexigencée plus ZlevZdespaysde IDUE permetde
garantir un tres haut niveau de qualitZ des prZparations.

Malgré ce haut niveau de qualité imposé a ’ensemble de la profession, aucune liberté galénique
n’est permise aux pharmaciens francais en comparaison de leurs homologues européens.

5. Le poidsNZconomiquede la prZparationofficinale en France: un desplus
faibles dOEurope

Les nombreuxfreins~ la rZalisationde la prZparatiorofficinale en Franceen font IOundespaysoe
cette activitZ contribuele plus faiblement™ 10Zconomiele IOofficine.Le poids de la prZparation
officinale en Francene cessedonc de diminuer pour atteindreun seuil critique: ce savoir-faireesten
train de se perdre en France.

A contrario,les autrespayseuropZensen partlcullerIOAIIemagneI,a Belgique, IOEspagn@,t IOltalie,
ont bien compris |OintZretdOentretenila peraratlonofflcmaIe La politique prZconisZepar les
pouvoirspublicsa ZtZune exigenceforte de maintenirla peraratlomfflcmaIe tant pour les officines
de ville que pour les pharmacieshospitalires.Les libertZsconsentiesaux pharmaciensspagnols
(formulaire rZnovZet acces aux peraratlons:osttlques)belges(formuIalre rZnovZet acces aux
prZparationsnaison),allemandgutilisation tres large desprZparation$ basedOextraitde plantes)et
italiens (acces aux formulaires europZensgxpliquentle poids beaucoupplus importantde cette
activitZ dansces pays. La prZparationofficinale y est une pratiquetraditionnelle et constanteen
pharmacie.
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Partie IV : Intéréts des préparations

LOintZretde maintenirla prZparatiorofficinale ne peut otre dissociZde IQintZretque reprZsentdes
prZparations dans leur ensemble, tant pour le patient que la santZ publique.

1. Maintien dOun savoir-faire basZ sur I0expZrience et la formation

La quasi-impossibilitdle rZaliserdesprZparationsfficinales (mZlangesle plantespour tisaneshuiles
essentiellesf) et les nombreusesarencesdu Formulaire National dZcouragentes pharmaciens
franeais dOentreteniun prZparatoirdonctionnel.Le poids de la prZparatiorofficinale en Francene
cessede diminuer pour atteindreun seuil critique et, en parallele, le nombre de prescriptions
magistrales a fortement diminuZ ces dernisres annZes.

CcOespourquoi les pharmaciensse posentla questionde 10intZrstdOinvestipour conserverun
prZparatoir@ux normesau seinde leur officine. En rénovant efficacement le Formulaire National
et en réhabilitant la préparation officinale, les pharmaciens pourront maintenir un préparatoire
capable de réaliser aussi les indispensables préparations magistrales. Pharmaciengt prZparateurs
continuerontZgalement mettre en pratique les enseignementsesus lors de leur formation et
conserveront ainsi un bon niveau technique.

A IQinversdg savoir-faireestentrain de se concentredansles quelquegpharmaciesous-traitantest
ces dernieres Zprouventde plus en plus de difficultZs pour recruterdu personnelqualifiZ : 1a
disparition de la préparation officinale aura un impact direct sur la capacité de continuer a
réaliser des préparations magistrales.

Pourtant,|@\fssapsreconna™iQintZrstirremplasablede la prZparatiormagistrale Les seulsexemples
des prZparationspZdiatriques,gZriatriques,dermatologiquespour lesquellesil nOexistepas

dOZquivalerthZrapeutiquesuffisent™ expliquerl®enjewle santZmajeurpour les patientsconcernZs
que reprZsente le maintien de cette activitZ ~ un haut niveau de qualitZ.

Le maintien de la préparation magistrale 2 un haut niveau de qualité passe donc par un
maintien de la préparation officinale.

2. AmZlioration du service mZdical rendu (SMR)

La prZparationest utile et prZsenteun rZel intZret pour la santZpublique, car elle contribue”
IOamZlioration du service rendu aux patients comme le souligne IOIGAS dans un rapport rZcent (9).

a. Pallier a I’absence de spécialités

Il estrZgulierementnZcessairdOadaptde traitementproposZ un patientet la prZparationZpond®
ce besoin.COesk caslorsquedesspZcialitZs’existent plus ou sont momentanément indisponibles
en officine, alors que des prZparationsZquivalentesconstitueraienides solutionsthZrapeutiques
intZressantes avec un rapport bZnZfices/risques positif.
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La spécialité n’existe plus: Pourdesraisonsde rentabilitZindustrielle,desspZcialitZsont ZtZ

arretZes alors quOellepprZsentaientun service mZdical rendu rZel. Par exemple, pour

Collubleu, gouttes Euphon, GlycZrotongE le pharmacienpeut rZaliserdes prZparations
Zquivalentes.

La spécialité est momentanément indisponible: En cas de crise ou de nZcessitZde
reconstituerdesstocksindustriels,les prZparationgeuventstre une alternativeutile ~ la santZ
publique gr%.caux 22700 officines qui sontcapablesie les rZaliser(ex. : prZparatiorf base
dOiode apres un accident nuclZaire).

La préparation officinale homéopathique : Elle permetde pallier |Oabsenage CmZdicaments
conseilsE allopathiquesou homZopathlque&at offre desrZponses certainesdemandes
|Zgitimesdespatients Parexemple: homZodraineurdu Dr Binet, complexesdu Dr Finella, etc.
Elle se substitue” la disparitionprogressivede certainsmZdicamentsiomZopathiquesar de

nombreuses spZcialitZs (Boiron, Dolisos, Lehning, Delpech, etc.) ne sont plus commercialisZes.

Elle [Zpond” uneattenteforte : ainsi 7 personnesur 10 setrouventdanslOattentdOurconseil
homZopathique de la part de leur pharmacien (enquste IFOP).

b. Proposer un médicament « sur mesure »

La prZparatiorpermetdOajustenn traitementen fonction des besoins spécifiques d’un patient. Elle
peutdoncétre plus efficacequOurproduit standardiszZalisZde maniere industrielleet homogenepour
une population hZtZrogene de malades.

CertainspatientspolymZdiquZgpersonne$oegZepplyhandicapZsEet les jeunesenfantssont
rZticents’ prendrede nombreuxtraitements la prZparatioroffre 10intZrside pouvoir associer
plusieursprincipesactifs pour une complZmentaritdactiomlansun meme mZdicamentOn

amZliore Zgalement IQobservance et IQefficacitZ du traitement.

La plupartdesspZcialitZsnisessur le marchZsontsousforme de comprimZsou de gZlules,or
certainspatientssontincapablesie les avaler.La prZparatiorpermetde proposerune forme
galZniqueadaptZeAinsi le fabricantdu Tamiflu recommandede rZaliserune prZparation
sousforme de suspensiorpour les enfantsde moins de 6 ans.Autre exemple:la fluoxZtine
dispensZe sous forme ZdulcorZe pour faciliter la prise chez les enfants.

Lf)invdustri@harmaceutiquelgilise frZquemmente lactosecommeexcipient.Pourles patients
intolZrants au lactose, la prZparation permet de le remplacer par un autre excipient.

Autre exemple: il est possibledDadaptarn sirop pour diabZtiquequandil nOexistpasde
spZcialitZ sans sucre.

Lorsquela spZcialitZnOexistpasen pZdiatrie,la prZparatiorestalors le seul recourspour
adapter la posologie.

3. Un rZel intZrst Zconomique pour le patient et IOassurance maladie

Dansles autrespayseuropZendQavantagéconomiquesstun descriteres fondamentauwmis en avant
par les autoritZs de santZ pour dZvelopper la prZparation.
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En effet, la prZparatiorpeutetre moins onéreuse que la spécialité. || nOya pasde coZtsmarketingni

de coZts de visite mZdicaledansle prix dOunerZparation Avec une prZparationje pharmacien
dZlivre la quantitZnZcessairgour couvrir les besoins.De plus, les prZparationsfficinales non

prescrites ne pesent pas sur IOassurance maladie.

Cet avantageZconomiqueest insuffisammentpris en compte par IOAfssap®t la commissiondu
FormulaireNational dansun contexteos les pouvoirs publics cherchent” rZduireles dZpensesle
santZ Parexemple,une prZparatiorconseilnomZoqui permetdOassocigrusieurssouche{moinsde
prises, meilleure compliance ...) est un conseil Zconomique.

Le dZremboursemendes mZdicaments SMR insuffisants nOestpas sans consZquenceour
|©assuranaraladie:le constatactuelde la CNAM-TS estainsitres clair, avecle dZremboursemeifét
par voie de consZquencparfoisla disparition)de spZcialitZ§ SMR dits insuffisants Jes prescripteurs
se retournent,sousla C pressionE des consommateur®t des laboratoires,vers des spZcialitZs
remboursZessouventbeaucoupplus cheres que les spZcialitZsiOoriginest prZsentanta plupartdu
tempsdes effets secondaireplus importants.Au probleme dOaugmentatioties dZpensesie santZ
vient donc sOajouter un probleme dOaugmentation des risques iatrogenes.

4. Diminution des risques iatrogenes

Selonl®assuranamaladie,les effets indZsirableslesmZdicamentgt les risquesiatrogenesont pour
consZquenceg 130 000 hospitalisationgpar an en France,soit 10% deshospitalisationsannuellesD
20% chezles personnesle plus de 80 ansE. ConcretementcelareprZsentd.,2 millions de journZes
dOhospitalisation. 20 ~ 30% des fractures du col du fZmur seraient dues " des psychotropes (10).

La CNAMTS sOedfixZe IOobjectitie rZduiredOich ansla frZquencedesZvenementsatrogZniqueen
sensibilisant' la fois la populationet les mZdecinsDepuisjuin 2008,15000dOentreux ont resu la
visite de mZdecins-consejpour rationaliserleurs prescriptionset supprimerles mZdicamentsion
prioritaires.

Parla priseen chargedesC pathologiesdu guotidienE le r'™Mlecontributif du pharmacierestpertinent
pour atteindre lOobjectif de ma“trise de dZpenses.

Par exempledansle cas desinfectionsurinaires, la prZparationestune alternativede
santZpublique” la surmZdicalisationUne ZtudepubliZedansla revue MZdecineg(J.P.
VALLEE,novembre2006,vol.2(9)) relative aux infectionsurinaires de la femmemontre
les distorsionsentre les recommandation®t les pratiquesen mZdecinegZnZrale Les
recommandationse IOAfssapen 1996 rappellentque 80 % descystitessontbZnigneset
ne nZcessitenpas de traitementantibiotique.LOZtudeZvsle en 2006 (sur plus de 7000
prescriptionsgZnZrZegar plus de 3000 mZdecins)jue les antibiotiquessont encore
prescritsdans80 % descas. Comptetenudesnombreusepublicationset du consensus
scientifiquesur les propriZtZsantiseptiquesleshuiles essentielle§HE), enIOabsencede
spZcialitZs|e pharmacienpeutexprimertoute sacompZtencen conseillant,rZalisantet
dispensantune prZparation™ basedOHEqui ne gZnere pas de rZsistancell en estde
meme pour IQantibiothZrapie C de couverture E dans les affections virales

Dans la diminution des risquesiatrogenes,la préparation officinale homéopathique prZsente
Zgalementous les atoutsdOurconseil sanseffet secondaireni contre-indication particulisrement
indiquZdansles poly-pathologiest chezles personne$ogZeglle peutaussietre administrZehezles

nourrissons, les enfants et les femmes enceintes.
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5. Contribuer” pallier ~ la baissedu nombrede mZdecinsen France pour les
maladies bZnignes

Le rapportdOinformatiou SZnat(2007-2008)met|Oaccersur la baissede la dZmographienZdicale
et sescausesMalgrZ IOaugmentatiodu numZrusclausus,il ne faut pasattendreune amZlioration
immZdiate, et pour le moment, seul 1 mZdecin sur 7 trouve un remplasant pour les vacances.

Moyennant une formation adaptée, la reconnaissance du pharmacien prescripteur pour les
maux quotidiens et le renouvellement des ordonnances de malades chroniques peut €tre une
réponse dont on n’a pas encore pleinement mesuré I’intérét en France, contrairement aux autres
pays européens ou au Canada.

Selonuneenquetedu CrZdoc(11) (Centrede recherchepour I'Ztudeet I'observationdesconditionsde
vie), une grandemajoritZ de Franeais est favorable”™ la C prescriptionE par les pharmaciensle
mZdicamentpour la prise en chargede certainesmaladies En effet, 75 % dOentreux accepteraient
queles officinaux C prescriventE destraitementgpour desmaladiestellesquela diarrhZeou le rhume.
96 % des personnesnterrogZesdZclarentavoir Ctout” faitE ou Cplut™E& confiancedans leur
pharmacienll sOagif' de IQattentpar les patientsdOurconseil CsurmesureE qui sOapparenteune
C prescription sans ordonnanceE et pour lequel la prZparationofficinale est une rZponse
particulisrementadaptZeDansune officine ayantdZveloppzetteactivitZ, jusqu®25% des patients
viennent spZcifiguement pour le conseil.

En termesde saineconcurrencegetteactivitZ de conseilet de prZparatiorpeutetre intZressant@our
un titulaire, car au meme titre que IOorthopZdiéa dermo-cosmZtiquda nutrition, elle constitueune
forme de C spZcialisatiorE. Elle valorise son expertise fZdere son Zquipeet fidZlise une clientsle
aujourd®hui labile, qui tendrait ~ fuir progressivement vers la grande distribution.

En complZmentle conseilofficinal permetde rZaliserdesZconomiesubstantiellepour IOassurance
maladie car les produits ne sont pas remboursZs et la C consultation E est C gracieuse E.

Danssoninterventionsur le theme C pourquoiconsulterson pharmacierg, IsabelleAdenot, membre
du ConseilNationalde IOOrdralespharmaciensglarifie bien les r™leslu mZdecinet du pharmacien
en complZmentaritZ dOaction:

C Cette C consultationE ou C prise de conseil E rZpondau besoin, et le fait que nous soyons
accessiblesansrendez-vougstessentielNotre r'MlenOespas de poserun diagnostic,maisdOagien

premisre intention commeune sorte de C gare de triage E. Nous devonsdZcelerce qui relsve du

domainedu mZdecingt inviter les patients” les contacter,et ce qui estdu domainepossiblede la

pharmacie.Dans ce cas, notre acte peut parfois dZbouchersur une prescription de mZdication
officinale. Quandnousintervenonsapres le mZdecinnotre r™leestalors danslOexplicatioret le suivi

du traitement.E

Le conseilofficinal personnalisdptimiseet valoriselOactele dispensationll constitueunerZponse

aux attentesdes patients qui ne se reconnaissenpas dansla mZdecineconventionnelle,les
mZzZdicaments allopathiques et la surmZdicalisation.
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Partie V : Les préconisations

CesprZconisation®nt ZtZZlaborZesommeautantde pistesde rZflexion permettantdOaboutit |a
levZedesblocagesde la situationactuelle.DiffZrentesmesuregechniquesdiOaccompagnemesunt
Zgalement proposZes.

1. Aligner la dZfinition de la prZparation officinale sur la dZfinition
europZenne dans un but dOharmonisation

La dZfinition de la prZparationofficinale en FrancesOZcartde la dZfinition communautaireEn
France les termesC selonla PharmacopZE ont ZtZremplacZgar Cinscrits” la PharmacopZeu au
Formulaire NationalE.COestlonc une transpositionde la directive beaucoupplus restrictive, qui
dZfavorisele pharmacienfraneais par rapport™ sesconfreres des autresEtats membres.Aucun
argument n’est apporté pour justifier cette formulation.

A IQinstarde la Belgique, il est souhaitabledOadopteune dZfinition et une interprZtation
communautaireAinsi, le ministere de la SantZbelgeprZciseque le termeCindicationsE ne peutpas
otre interprZtZd'une faeon restrictive, mais se rapporte aux mZthodesde prZparation,aux
monographiesaux identifications,aux testsde puretZet” la considZratiorde la dose. Celasignifie en
d' autrestermesquOurp)harmauemOespastrltabIementlmltZ aux formulesofficielles puthespour
le choix de saformule officinale, tant que la prZparatiorestrZalisZeselonles regles gZnZralesle
fabrication, dont un pharmacien est supposZ stre au courant de par sa formation.

Dés lors que les BPP ont été rendues opposables en 2008, les restrictions engendrées par la loi du
26-2-2007 définissant la préparation officinale n’ont plus de raison d’étre et la Pharmacopée doit
retrouver sa portée normative comme dans les autre pays voisins. C’est 1’égalité qui doit étre la
regle.

La Loi de ModernisationSocialeet le Codede SantZPubliqueimposentdZsormaisaux pharmaciens
de suivre une formation continue.Cetteformation pourrait comporterdesmodulespour approfondir

les principalesdisciplinesimpliquZesdansla prZparationofficinale (herboristerie aromathZrapie,
cosmZtique, nutrithZrapie).

Toutes les garanties sont donc présentes pour aligner sans risque la définition de la préparation
officinale sur la définition européenne.

2. Reconna’tre les Formulaires des Etats membres de IOUnion europZenne

Les pharmacienstaliens peuventprZparer” IOavangeies per@rationsnfficipales inscrites” la
PharmacopZeu au formulaireitalien. Mais ils peuventZgalementZaliserdesprZparationgnscrites™
unePharmacopZeu un formulaire europZerapres approbatiordu formulaire par les autoritZsde santZ
italiennes.

Si on prendlOexemplelu FormulaireThZrapeutiquéagistral belge, les prZparation®nt toutesZtZ
dZveloppZesn collaborationavec des expertsen pharmacologieet descliniciens qui ont aidZ” la
sZlectiondes principes actifs, des vZhiculeset des prZparationssur la basede leur efficacitZ
thZrapeutiqueles formulesont ZtZvalidZespar deslaboratoiresde technologiepharmaceutiquet
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dOanalysdesmZdicamentslesuniversitZshelges.Pour chaqueformule une fiche dZtaillZedZcritles
indications,la compositionJe modeopZratoire|e modeet la durZede conservationla posologieet les
prZcautionglOutilisatioret une Ztudede stabilitZ sur 2 mois estrZalisZ€ tempZraturambianteet ”
4iC. Lesformulairesespagnol®t allemandssuiventla meme rigueur.Leur rZdactionestmoderneet la
derniererZvisiondatede quelquesannZeslls ne contiennentjue desformulesdont les principesactifs
sont inscrits ~ la PharmacopZe europZenne.

A Dlinstar des autorités de santé italiennes, une reconnaissance des autres formulaires européens
est préconisée.

3. TZIZ-dZclarer les formules rZalisZes

Depuisle 24 novembre2004,les pharmaciensssuranta gZrancalespharmacie$ usageintZrieuret
les pharmaciensesponsabledesZtablissementgharmaceutiqueautorisZsau seindesZtablissements
de santZ.ont l'obligation de dZclarer” |'Afssapsles prZparationsospitalisres(PH) qu'ils rZalisent.
CettetZIZ-dZclaratiopourrait parfaitementstre Zlargieaux prZparation®fficinales dansle cadre
dOune harmonisation des pratiques de IOh™opital et de |Qofficine.

A |Oinstade ce qui a ZtZmis en place pour les prZparationsospitalisres,une cellule au sein de la
DEMEB (Direction de IOEvaluatiomles MZdicamentset des ProduitsBiologiques)seraitchargZede
rZaliserun inventaire de ces prZparationset dOencontr™lede contenu.En complément, les
préparations les plus fréquemment déclarées seraient prioritairement ajoutées au Formulaire
National pour en standardiser la fabrication.

4. Faire Zvoluer la commission du Formulaire National

Le FormulaireNationalse doit dOstreun recueil de formulesutilisable pour le conseil™ 1Qofficine La
mise en place dOunesous-commissionavec des moyensrenforcZs,composZede pharmaciens
dOofficineet dOhpttal est souhaitable. Sa missionseraitde rZnoverle FormulaireNational par son
Zlargissememapideet substantielCe groupede travail pourraitsQinspiredu travail de la commission
belgeoe IQorretrouveune juste reprZsentatiodOofficinauxdOuniversitairesle cliniciens, dOexperts
en pharmacologieet galZnique Le choix des formules devrait s’effectuer selon les critéres de
sélection habituels (intérét thérapeutique, efficacité, sécurité), mais également sur des critéres
d’avantages socio-économiques.

5. RedZfinir le pZrimstre des prZparations officinales

Afin delevertouteambiguetZet dOZviteles interprZtation®u extrapolationgjui crZentGinZgalitdne
solution pragmatiqueserait dOautoriseles prZparationsfficinales dansle pZrimetre des activitZs
traditionnelles comme :

En herboristerie: mZlange de plantes

En phytothZrapie : poudres de plantes et extraits (secs, fluides)
En aromathZrapie

En homZopathie

En dermo-pharmacie

Une telle mesure peut étre prise immZdiatement.
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Conclusion :

Tout commesesconfreresdespaysvoisins,le pharmacierfraneais doit pouvoir continuer” rZaliseret
conseiller des prZparations officinales.

La situationactuellene le permettanpas,il estnZcessairee faire Zvoluerle cadrerZglementairele
cette activitZ. LOunedes pistes de rZflexion est I0alignementle la dZfinition dans un but
dOharmonisatiomOautreprZconisationpermettentZgalemente lever les blocagesde la situation
actuelle.
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Annexe 1 : la situation en Europe concernant la préparation officinale

Tableau des disparitZs les plus importantes existant au niveau de la peraratioQ officinale entre la
France et dOautres pays de IOUE. La signification, la valeur et le poids de la prZparation pour le

pharmacien dOofficine dans ces diffZrents pays y ont ZtZ relevZs.

ZlaborZ en 2008 par les auteurs du prZsent rapport

PO Pays France Belgique

Espagne

Italie

C tout mZdicament prZparZ « Une prZparation
pharmacie inscrit ~ la officinale est selon le
pharmacopZe ou au loi sur les
formulaire national et destinZ mZdicaments du 25
" otre dispensZ directement mars 1964 (Art.6
aux patients approvisionnZs quater 83 2;) dZfinie
par cette pharmacie E Article comme C chaque
L.5121-1 Code de la SantZ mZdicament " usage
Publique (CSP). humain, prZparZ en
pharmacie selon les
indications dOune
pharmacopZe ou du
FTM (Formulaire
ThZrapeutique
Magistral), et destinz
" otre dZliviZ
directement aux
patients de la
pharmacie E.

DZfinition

PREPARATIONS OFFICINALES

~

O Pays France Belgique

OUI. Fabrication par lot avec OUI. Le pharmacien
un maximum de 300 unitZs peut rZaliser en sZrit
galZniques et lui meme ses
Zchantillons de la prZparatio prZparations maison
"~ conserver pendant 1 an.  ou saisonnisres et le:
Production par des garder en stock pout
laboratoires pharmaceutique tous les patients de
possible sous forme de POD l'officine.

(Produit Officinaux

DivisZs) ou de spZcialitZs.

PREPARATIONS OFFICINALES
Production par lot

OUl : LE FORMULAIRE Ooul :
NATIONAL complZment " la LE FTM sert
pharmacopZe franeaise. Mis Zgalement de
jour par la commission rZfZrentiel pour les
formulaire nationale. PrZparations
PharmacopZe officinales.
franeaise et Formulaire

national contiennent un

nombre restreint de formules

vieillissantes, peu

intZressantes au niveau

thZrapeutiques et galZniques

PREPARATIONS OFFICINALES
FORMULAIRE

Formule officinale :
Tout mZdicament
prZparZ en officine
sous la responsabilit.
du pharmacien,
inscrit au formulaire
national et destinZ ~
stre dispensZ
directement aux
patients
approvisionnZs par
cette pharmacie.
Formule magistrale
typiques : Formule
magistrale inscrite at
formulaire national
pour des raisons de
prescription et
dOutilisation
frZquente.

Espagne

NON

OUl.

FORMULARIO
NACIONAL 2007.
Le prescripteur peut
prescrire une des 42
formules.

OUI. En quelques sorte
les DEFEKTURS
prZparZs en sZrie selo
les formules du NRF
ou selon une formule
originale intZgrant
uniquement des MP
exemptZes de
prescriptions sont des

officinales. Mais il n'y
a pas de dZfinition

Tout mZdicament
prZparZ en
pharmacie " partir
dOune formule
inscrite dans la
pharmacopZe
Italienne (XI) ou
une pharmacopZe
europZenne, le
formulaire Italien
ou un formulaire
europZen reconnu
et destinZ " «tre
directement dZlivrZ
aux patients de
IOofficine.

Italie

Oul

OUI. Mais
formulaire non
rZnovZ. Par contre
il appara”t que les
italiens peuvent
utiliser les autres
pharmacopZes
europZennes et
formulaires
europZens pour
rZaliser des
formules
magistrales.
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PO

PREPARATIONS OFFICINALES

1
o

PREPARATIONS OFFICINALES

PREPARATIONS MAGISTRALES

Pays

PREPARATIONS C MAISONS E

Pays

Type de Formules

Pays

DZfinition

France

NON THEORIQUEMENT

le pharmacien ne peut
thZoriquement pas
fabriquer de prZparations do
la formule nOest ni inscrite "
la pharmacopZe

ni au formulaire national
(mZlange de plantes, huiles
essentielles, mZlanges
homZopathiques ...).

France

Le formulaire national
contient beaucoup
d'anciennes prZparations
hospitalieres

(SolutZs injectables, gZlules
de NaCl, ...)

et tres peu de prZparations
conseils

intZressantes pour l'officine
(Cerat, Cold cream, pommac
oxyde de Zn, ...)

Aucune copie de spZcialitZs
existantes avec AMM ne peL
otre inscrite au formulaire.

France

C Tout mZdicament prZparZ
extemporanZment au vu de |
prescription destinZe ~ un
malade dZterminZ soit dans
pharmacie dispensatrice, soi
dans des conditions dZfinies
par dZcret, dans une
pharmacie " laquelle celle-ci
confie I0exZcution de la
prZparation (Pharmacie sous
traitante) par un contrat Zcrit
et qui est soumise pour
IGexercice de cette activitZ ¢
sous-traitance " une
autorisation prZalable dZlivrz
par le reprZsentant de |0Zta
dans le dZpartement apres
avis du directeur rZgional de
affaires sanitaires et sociales
(1j de IBarticle L.5121-1 du
CSP).

Belgique

OUL. Les autoritZs
de santZ belge
nOinterprete pas le
terme C selon les
indications E de

Espagne

Qul s
PREPARATION
COSMETIQUE. La
prZparation
cosmZtique est une

fason restrictive. Le forme de prZparatior par les pharmaciens

pharmacien n'est pa
limitZ au FTM pour
fabriquer des
formules maison tan
quOil respecte les
Bonnes pratiques
de fabrication et les
regles de
dZontologie que sa
formation lui
impose.

Belgique

Le FTM est un
recueil de
prZparation
dermatologiques.

Le prochain FTM
sera un recueil de
prZparations non
dermatologiques. La
plupart des formules
rZalisZes par les
pharmaciens sont
des copies de
spZcialitZs
enregistrZes

(ex: DAFLON,
LOPERAMIDE, ...).

Belgique

Une prZparation
magistrale est,
dZfinie comme C toL
mZdicament ~ usage
humain qui est
prZparZ en
pharmacie selon une
prescription destinZe
“un patient ou " un
(des) animal (aux)
dZterminZ(s)E.

officinale mais ~ la
grande diffZrence
quOelle n'est pas
rZglementZe. Elle ne
conna”t donc pas de
restriction au niveau
des formules.

Mais sans dZfinition
prZcise
IQinterprZtation d'un
cosmZtique est sujet

discussion.

Espagne

Espagne

Formule magistrale :
Tout mZdicament
prZparZ
extemporanZment
suite " une
prescription mZdicale
destinZ ~ un malade
dZterminZ, prZparZ
en pharmacie sous le
responsabilitZ d'un
pharmacien, selon
des normes
techniques et
pharmaceutiques
garantissant la
qualitZ et dZlivrZ en
pharmacie avec les
informations utiles ~
sa bonne utilisation

Allemagne Italie

OUI si composition NON
intZgrant des MP

exemptZes de

prescription. B

Mais tres peu effectuZ

Allemands

Allemagne Italie

? ?
Allemagne Italie

Pas de dZfinition PrZparation
prZcise. En Allemagne magistrale : Tout
on distingue les mZdicament
prZparations en prZparZ en
fonction du nombre de pharmacie
prZparations rZalisZes. suite ~ une

PrZparation ~ |QunitZ (:
Rezptur), prZparation
en sZrie < 100
(Defektur). Un
pharmacien peut
exZcuter des Rezeptur
et Defektur sous sa
responsabilitZ sans
prescription mZdicale
prZalable sOil utilise de
MP figurant dans la
liste des MP exemptZe
de prescriptions.

prescription
magistrale et
destinZ ~ un patient
dZterminZ.
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PREPARATIONS MAGISTRALES E

1
=

PREPARATIONS MAGISTRALES

1
=

PREPARATIONS MAGISTRALES

1
=

MAGISTRALES

Pays France Belgique Espagne Allemagne Italie

OUI MAIS EXCEPTION. NON. La production ? OULI. Une prZparation NON. La

Les prZparations magistrales par lot nOest pas magistrale (Rezeptur) production par lot
5 doivent «tre extemporanZes. tolZrZe. Toutes les si elle est frZquemmen nQest pas tolZrZe.
% Cependant l'inspection _ prZparations prescrite peut «tre Toutes les
o accepte la production en sZr magistrales sont prZparZ en sZrie et prZparations
_5 chez les sous traitants extemporanZes stocker dans magistrales sont
B (GZlules DHEA). Mais cette la limite de 100 unitZs extemporanZes
> . B . x .
S production doit se faire avec galZniques (=Defektur)
a des normes particulieres. NZcessitZ alors d'un

protocole de
fabrication. Au del” de
100 on doit obtenir un
permis de fabrication

Pays France Belgique Espagne Allemagne Italie
OUI. NZcessite un contrat  NON. Sauf entre des OUI. La pharmacie NON. Sauf pour NON
Zcrit entre le sous traitant et pharmacies sous traitante doit ~ dZpanner
mandant. Les sous hospitalieres et avoir une licence exceptionnellement un
traitants doivent respecter le: d'autres pharmacies subdivisZe en 4 pharmacien. Ce
BPP comme les autres hospitalieres ou niveaux. pharmacien doit alors

§ officines. AccrZditation Ztablissements Niveau 0 : Pasde  demander un permis di

< nZcessaire (non mise en pla pharmaceutiques production, fabrication pour sous

'S pour le moment) Niveau 1 : formes traiter.

@ topiques,

3 Niveau 2 :

N

formes buccales,
rectales et vaginales
Niveau 3 : moyens
stZriles.

Pays France Belgique Espagne Allemagne Italie

OBLIGATOIRE OBLIGATOIRE OBLIGATOIRE OBLIGATOIRE SAUF OBLIGATOIRE
pour les prZparations
contenant uniqguement
des MP contenus dans
la liste des produits
exemptZs de
prescription. Mais 90%
des prZparations sont
des Rezptur dont 95%
proviennent d'une
prescription prZalable.

Prescription

Pays France Belgique Espagne Allemagne Italie

MEDECIN ET PHARMACIEN ? MEDECIN SI MEDECIN ET
PHARMACIEN PRESCRIPTION PHARMACIEN
PHARMACIEN SI
AUCUNE
PRESCRIPTION

ResponsabilitZ
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PM Pays France

Belgique
OUIl : FORMULATION Oul :
LIBRE + FORMULAIRE FORMULATION
NATIONALE : LIBRE + FTM

Prescription possible des ~ RZfZrentiel qualitZ
formules inscrites au pour la prescription
formulaire nationale mais ce des prZparations
formulaire est avant tout un magistrales
rZfZrentiel pour les dermatologiques.
prZparations officinales. La  Une version mZdecil

Espagne Allemagne Italie

OUl. OUI. FORMULATION OUL.
FORMULATION LIBRE + "NEUES FORMULATION
LIBRE + REZEPTUR LIBRE +
FORMULARIO FORMULARIUM". FORMULAIRE
NACIONAL 2007.  Seulement 10% des  ITALIEN

Le prescripteur peut formules prescrites Prescription
prescrire une des 42 proviennent de ce possible des

formules mais la
plupart du temps

formulaire. 90% sont
des formules originales

formules inscrites
au formulaire

N
Y
<
E o plupart du temps les formule gratuitement ce sont des formules national
2] © prescrites sont libres et distribuZe + une originales. On mais ce formulaire
2 o E transmises de gZnZrations e version pharmacien. retrouve beaucoup est avant tout un
= [ g gZnZrations. Publication en 2009 des copie ou des rZfZrentiel pour les
% g S d'un nouveau FTM  adaptations de prZparations
o) s .2 spZcialitZs officinales. La
E L g pharmaceutiques plupart du temps
o g»j existantes les formules
g prescrites sont
E libres et transmises
o de gZnZrations en
gZnZrations. Les
formules prescrites
sont
essentiellement des
formules pour
perdre du poids et
dermatologiques
PM Pays France Belgique Espagne Allemagne Italie
PRIX LIBRE, ? 90% des prZparation Prix fixe dZterminZ par ?
m REMBOURSEMENT OK sont des peraration son logiciel
4 pour les prZparations C privZes E qui
é < prescrites ~ doivent stre
5 g visZe thZrapeutique en_ entisrement payZes
I0) o I0absence de spZcialitZs par le patient. Les
g § Zquivalentes. Les principes autres 10% sont des
0 g actifs prZparations
z @ doivent stre inscrits ~ la publiques dont le
8 % pharmacopZe. Sont exclues prix est fixZ par le
é x du remboursement : gouvernement (prix
< a prZparations tres bas)
& cosmZtologiques, diZtZtique:
g les prZparations "~ base de
plantes (poudre, extraits sec:
extraits hydroalcoolique,
etc.), doligo-ZIZments.
BPP Pays France Belgique Espagne Allemagne Italie
OUI. Depuis novembre Ooul ARRETE  OUI : Respect des regles de la OUI. NORME DI
IrJ:J 2007. RZfZrentiel commun ROYAL PHARMACOPEE et du BUONA
n aux officines de villes et CODEX. Outre le codex les ~ PREPARAZIONE DEI
%J % hospitalieres. pharmacies de ville et MEDICINALE IN
o0 Fixe les regles hospitaliere FARMACIA. Textes
E ';: a dOapprovisionnemept, de doivent Zgalemgnt respecter le parus dans la
[0 g:f % fabrication, traeabilitZ pour dispositions spZcifiques conter pharmacopZe officielle
3') o garantir la 5 dans IOApoBetrO de la rZpublique
w E sZcuritZ et la qualitZ (Apothekenbetriebsordnung) qi italienne Xl Zdition
Za Zdicte les 2002.
8 rgles de Bonnes pratiques de  Champs application :
prZparation. prZparations
magistrales et
officinales

- 27



BPP Pays France

BONNES
PRATIQUES DE
PREPARATIONS

BONNES PRATIQUES DE PREPARATIONS

ASSOCIATIONS INFLUENTES

LISTE DE
MATERIEL
OBLIGATOIRE

REGLES DOAPPROVISIONNEMENT

NON

OUI. Pour garantir la

qualitZ des prZparations el
tre exemptZ de recontr™|

les MP quOil resoit le

pharmacien doit utiliser de

matieres premisres
provenant

de Laboratoire GMP,
conformes ~ une

PharmacopZe reconnue ol
monographie en vigueur,

fournissant avec les MP
certificat dOanalyse et
systeme dOinviolabilitZ.

SOTP : Association sous

traitants de France

TOP ACTO : Pharmaciens

spZcialisZs dans la

fabrication de pr?parations
maisons et homZopathique

Belgique
Oul Oul
OUL. Le ?

pharmacien doit
utiliser des matieres
premieres fournies
Sous systeme
diinviolabilitZ,
conformes ~ une
PharmacopZe
reconnue ou
monographie
approuvZs par le
ministere, et avec le
numZro
dOautorisation
ministZriel indiquZ
sur I'Ztiquette.

Le pharmacien peu
utiliser une matiere
premisre ne
respectant pas ces
regles uniqguement
pour les
prZparations
magistrale et si un
certificat est joint
au

flacon.

APB : vZritable ?
syndicat de dZfense
de la profession

QMP : association,
fondZe en 1998 par
IOAPB ayant pour
objectif: la
valorisation de la
prescription
magistrale.

Espagne Allemagne

Italie

OUI. Balance au mg el
portZe 500g mini, Bain
marie, Armoire
rZfrigZrante, Appareil
point fusion, ...

Pour un usage
pharmaceutique, toute
les matisres premisres
utilisZes doivent
rZpondre aux exigence
de la pharmacopZe
italienne

ou d'une pharmacopZe
dOun pays de I'UE ou
la monographie
spZcifique fournie par
le fournisseur.
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Bibliographie :

(1)  Article L5121 §
ModifiZ par LOI nj2008-1330 du 17 dZcembre 2008 - art. 49

On entend par :

1j PrZparation magistrale, tout mZdicament prZparZ selon une prescription mZdicale destinZe ~ un
malade dZterminZ, soit extemporanZment en pharmacie, soit dans les conditions prZvues " l'article L.
5125-1;

2i PrZparation hospitaliere, tout mZdicament, ~ I'exception des produits de thZrapies gZnique ou
cellulaire, prZparZ selon les indications de la pharmacopZe et en conformitZ avec les bonnes pratiques
mentionnZes " l'article L. 5121-5, en raison de I'absence de spZcialitZ pharmaceutique disponible ou
adaptZe dans une pharmacie ~ usage intZrieur d'un Ztablissement de santZ, ou par I'Ztablissement
pharmaceutique de cet Ztablissement de santZ autorisZ en application de I'&fit®ed. | es

prZparations hospitalieres sont dispensZes sur prescription mZdicale ~ un ou plusieurs patients par une
pharmacie ~ usage intZrieur dudit Ztablissement. Elles font I'objet d'une dZclaration aupres de I'Agence
franeaise de sZcuritZ sanitaire des produits de santZ, dans des conditions dZfinies par arretZ du ministre
chargZ de la santZ ;

3j PrZparation officinale, tout mZdicament prZparZ en pharmacie, inscrit ~ la pharmacopZe ou au
formulaire national et destinZ ~ stre dispensZ directement aux patients approvisionnZs par cette
pharmacie ;

4 Produit officinal divisZ, toute drogue simple, tout produit chimique ou toute prZparation stable

dZcrite par la pharmacopZe, prZparZs " 'avance par un Ztablissement pharmaceutique et divisZs soit par
lui, soit par la pharmacie d'officine qui le met en vente, soit par une pharmacie ~ usage intZrieur, telle

que dZfinie au chapitre VI du prZsent titre ;

ArticlevL5125-1
ModifiZ par LOI nj2008-337 du 15 avril 2008 - art. 9

On entend par officine 'Ztablissement affectZ " la dispensation au dZtail des mZdicaments, produits et
objets mentionnZs ~ l'article L. 4211-1 ainsi qu” I'exZcution des prZparations magistrales ou
officinales.

Une officine peut confier I'exZcution d'une prZparation, par un contrat Zcrit, une autre officine qui est
soumise, pour I'exercice de cette activitZ de sous-traitance, = une autorisation prZalable dZlivrZe par le
reprZsentant de I'Etat dans le dZpartement apres avis du directeur rZgional des affaires sanitaires et
sociales.

Pour certaines catZgories de prZparations, une officine peut, par un contrat Zcrit, confier I'exZcution
d'une prZparation ~ un Ztablissement pharmaceutique autorisZ ~ fabriquer des mZdicaments par
I'Agence franeaise de sZcuritZ sanitaire des produits de santZ. Cette activitZ de sous-traitance fait
I'objet d'un rapport annuel transmis par le pharmacien responsable de I'Ztablissement pharmaceutique
au directeur gZnZral de I'Agence franeaise de sZcuritZ sanitaire des produits de santZ.

Ces prZparations sont rZalisZes en conformitZ avec les bonnes pratiques mentionnZes " l'article L.
5121-5.

-29.-



(2) Décision du 5 novembre 2007 relative aux bonnes pratiques de préparation
NOR: SISM0721978S JORF nj270 du 21 novembre 2007 page 19029 texte nj 23

Le directeur gZnZral de I'Agence fran-aise de sZcuritZ sanitaire des produits de santZ,
Vu le code de la santZ publique, et notamment son article L. 5121-5,
DZcide :

Article 1
Les principes de bonngsatiques de prZparation sont dZfinis en conformitZ avec les dispositions
annexZes " la prZsente dZcision (1).

Article 2

Ces principes de bonnes pratiques de prZparation sont applicables, dans les conditions dZfinies en
annexe, aux officines de pharmacies mentionnZes " l'article L. 5125-1 du code de la santZ publique et
aux pharmacies " usage intZrieur des Ztablissements mentionnZs " l'article L. 5126-1 du code de la
santZ publique.

Article 3
Le directeur de lnspection et des Ztablissements est chargZ de I'exZcution de la prZsente dZcision, qui
sera publiZe au Journal officiel de la RZpublique franeaise.

Fait ~ Paris, le 5 novembre 2007.

(3) Directive 89/341/CEE du Conseil du 3 mai 1989 modifiant les directives 65/65/CEE,
75/318/CEE et 75/319/CEE concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux spécialités pharmaceutiques

Journal officiel nj L 142 du 25/05/1989 p. 0011 B 0013

DIRECTIVE DU CONSEIL du 3 mai 1989 modifiant les directives 65/65/CEE, 75/318/CEE et
75/319/CEE concernant le rapprochement des dispositions IZgislatives, rZglementaires et
administratives relatives aux spZcialitZs pharmaceutiques ( 89/341/CEE )

LE CONSEIL DES COMMUNAUTfS EUROPfENNES A ARR&Tf LA PRfSENTE DIRECTIVE

Article premier

La directive 65/65/CEE est modifiZe comme suit :

1) dans le titre, le prZambule et les chapitres Il ~ V, toute rZfZrence aux CspZcialitZs pharmaceutiquesE
est remplacZe par CmZdicamentsE;

2) " l'article ler, les points suivants sont insZrZs :

C4 . Formule magistrale

tout mZdicament prZparZ en pharmacie selon une prescription destinZe ~ un malade dZterminZ .

C5 . Formule officinale

tout mZdicament prZparZ en pharmacie selon les indications d'une pharmacopZe et destinZ ~ stre
dZlivrZ directement aux patients approvisionnZs par cette pharmacie .E

Article 3 du Code communautaire relatif aux mZdicaments ~ usage humain dans

laquelle aucune allusion nQest faite au caractere extemporanZ de la prZparation

(4) Bilan 2007 des nouvelles dispositions relatives aux préparations a ’officine.
Héléne Van (}en Brink et Eric Fouassier. 5
Bulletin de I00rdre des Pharmaciens 397 de dZcembre 2007 , p. 477-483
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(5) Décret n° 2008-841 du 22 aoiit 2008 relatif a la vente au public des plantes médicinales
inscrites a la Pharmacopée et modifiant I'article D. 4211-11 du code de la santé publique.

NOR: SJSP0816560D

Le Premier ministre,

Sur le rapport de la ministre de la santZ, de la jeunesse, des sports et de la vie associative,

Vu la directive 98/34/CE du Parlement europZen et du Conseil du 22 juin 1998 prZvoyant une
procZdure d'information dans le domaine des normes et rZglementations techniques et des regles
relatives aux services de la sociZtZ de l'information, notamment les notifications nj 2006/0153/F et nj
2006/0154/F,

Vu le code de la santZ publique, notamment le 5; de son article L. 4211-1,

DZcrste :

Article 1

L'article D. 4211-11 du code de la santZ publique est remplacZ par les dispositions suivantes :

C Art.D. 4211-11. _ Les plantes ou parties de plantes mZdicinales inscrites " la pharmacopZe qui
figurent dans la liste suivante peuvent, sous la forme que la liste prZcise, stre vendues par des
personnes autres que les pharmaciens :

DZbut du tableau :

PARTIES FORMES
NOMS NOMS SCIENTIFIQUES FAMILLE UTILISEES de
FRANCAIS et synonymes . .
de la plante preparation
A Acacia senegal (L.) Willd. et Exsudation En IZtat
Acacia \ . L _ En poudre
autres especes d'acacias d'origii Fabaceael gommeuse = gomm ;
gomme. L . Extrait sec
africaine. arabique.
aqueux
Ache (_jes Apium graveolens L. Apiaceae | Souche radicante. En I'Ztat
marais. En poudre
AchillZe
millefeuille. Achillea millefolium L. Asteracea¢ SommitZ fleurie. En I'Ztat
Millefeuille.

e
(6)  Article R4235-48

Le pharmacien doit assurer dans son intZgralitZ I'acte de dispensation du mZdicament, associant ~ sa
dZlivrance :

1j L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance mZdicale si elle existe :

2i La prZparation Zventuelle des doses ~ administrer ;

3j La mise " disposition des informations et les conseils nZcessaires au bon usage du mZdicament.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amenZ ~ dZlivrer un mZdicament qui ne requiert pas
une prescription mZdicale.

Il doit, par des conseils appropriZs et dans le domaine de ses compZtences, participer au soutien
apportZ au patient.
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(7)  Liste des formules en vigueur au formulaire national (aoiit 2008)

A
Alcool iodZ " 1 pour cent - (2007)
C

CZrat cosmZtique - (2007)

CZrat de Galien - (2007)

CZrat de Galien modifiZ - (2007)

ComprimZs placebo ~ usage thZrapeutique - (2007)
ComprimZs de carbonate de calcium ~ 0,50 g
ComprimZs de chlorhydrate de quinine ~ 0,25 g
ComprimZs de chlorure de sodium "1 g
ComprimZs de sulfaguanidine ~ 0,50 g

Creme olZocalcaire - (2007)

E
Especes pectorales
G

GZlules placebo ~ usage thZrapeutique - (2007)

GZlules de bicarbonate de sodium (0,125g - 0,25g - 0,5g - 1g) - (2007)
GZlules de chlorure de sodium (0,5g - 1g) - (2007)

GlycZrolZ " l'oxyde de zinc - (2007)

GlycZrolZ d'amidon - (2007)

H

Huile " I'essence de niaouli purifiZe
Huile camphrze

L

Liniment calcaire (2007) .
Lotion ~ I'acZtate basique de plomb pour usage vZtZrinaire

P

P%ote ~ I'oxyde de zinc - (2007)

P%ote zincique " I'eau - (2007)

Pommade " I'acide salicylique - (2007)

Pommade ~ I'argent colloedal - (2007)

Pommade ~ I'oxyde de zinc - (2007)

Pommade camphrZe (10 pour cent - 20 pour cent) - (2007)

Pommade de Dalibour

Potion simple

PrZparation simplifiZe de solutions Zthanoliques de titre appropriZ - (2007)
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S

Sirop d'especes pectorales

Sirop d'eucalyptus

Sirop d'iodure de potassium

Sirop d'ipZcacuanha

Sirop d'ipZcacuanha composZ

Sirop d'opium fort

Sirop d'orange amere

Sirop de baume de Tolu

Sirop de bourgeons de pin

Sirop de bromure de calcium

Sirop de bromure de potassium

Sirop de chloral

Sirop de chlorhydrate de morphine

Sirop de codZene

Sirop de fleur d'oranger

Sirop de polygala

Sirop placebo ~ usage thZrapeutique - (2007)
SolutZ de merbromine sodique ~ 2 pour cent
SolutZ iodo-iodurZ ~ 1 pour cent d'iode
Suppositoires de sulfate de quinine ~ 0,25 g

(8) Ministre de la Santé Publique belge : lettre du 28 juillet 1993

CARINET DU MINISTRE
ATION S0 .

Lo Ministre

N/R&F.: 92/D1/TAD/bh/ /16663

Monsieur le FPrésident,

L4 Bruxelles, le

Monsieur J.
Président do

Rue Archiméde, II

io40

BRUXELLE:

Dans le Moniteur BPelge du 27 janvier 12%3 ont ot

deux arrétés du 3] décembre
relatifs & la fabri
préparatien et & la distribution en gros des médi

d&6.06.1960 ot 03.07.1969,

1992 modifiant

28 -07- 1933

publiés
les arraé

gue celui relatif & l'enregistrement des médicaments.

Ces modifications ont &té prises afin de rendre notre
législation nationale conforme aux Directives Puropéennes et plus
particulliérement & la directive 65/65 modifive par la 897341,

Nous avons repris pour ce falre textuellement los défini-

tions de la directive : "Formule magistrale et “Formule

& officinale*. Ces définitions visent a sortir du champ diapplica-

tion de 1'autarisation de mise sur le marché, les activités “non
industrielles™ de la pharmacie diofficine.

Far ailleurs, les termes "selon les indications J'une
pharmacopée” renvoient aux normes figurant dans une ph ACOpEds
relatives aux méthodes de préparation, aux monographies, aux
identifications, aux essais de pureté et au respect des doses.

Par ailleurs, jo vous rappelle que les matiéres promiéres
pour ces préparations sont en Belgigue réglementées par 1'A_R.
du 17 mai 1$20 relatif au contrdle et & 1'analyse des matiéres
premiéres. Cet arrdté donne au pharmacien d'efficine l'obili-
gation :
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- soit en ce qui concerne les substances ne répondant pas aux
critéres décrits ci-avant, d'en contrdler la qualité par
des essais qualitatifs et gquantitatirs.

J'oespbre avolr ainsi répondu & la demande d'éclaircissenent
formulbée lors de notre entrevue en mon Cabinet le 2§ juillet
1993,

Jo vous prie de recevoir, Monsieur le Président, 1'expres-
sion de mes meilleurs sentiments.

—

—

-

Magda DE GALAN

(9)  Rapport sur les préparations pharmaceutiques a 1'hdpital et a I'officine DELOMENIE
Pierre, FOURCADE Maryse; FRANCE. Inspection gZnZrale des affaires sociales

Le prZsent rapport porte sur les peraratlimitali-res, ainsi que sur les prZparatiomasgistrales et
officinales, et les produits officinaux divisZs. Il constate que la rZglementation franeaise conna’t de
nombreuses difficultZs d'interprZtation et d'application. Afin de replacer la situation franeaise dans le

contexte international. 21/06/2006

(10) " Psychotropes chez les sujets agés : le risque de chute et de fracture augmente " revue
Prescrire 1998 ; 18 (189) : 776-779. 13/12/1999

(11) Enquéte menée du 31 mai au 7 juin 2006 par le CREDOC auprés d’un échantillon
représentatif de 1 022 personnes.
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