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Introduction
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Résumé

Ce rapport est le fruit dÕun travail collectif de pharmaciens, reprŽsentants professionnels (syndicat,
association de pharmaciens qui rŽalisent des prŽparations), enseignants, membres de commissions et
fournisseurs de mati•res premi•res ˆ usage pharmaceutique.

A partir dÕune Žtude comparŽe de la situation de la prŽparation officinale en France et dans les Žtats
voisins, ce rapport met en évidence les problèmes posés spécifiquement en France pour la
rŽalisation des prŽparations officinales par les nouvelles dispositions dÕadaptation au droit
communautaire de la loi n¡2007-248 du 26 fŽvrier 2007.

La nouvelle dŽfinition des prŽparations officinales restreint le champ dÕapplication aux seules
formules Ç inscrites à la Pharmacopée ou au Formulaire National È. Cette situation interdit
dŽsormais au pharmacien fran•ais de rŽaliser des prŽparations officinales dans les m•mes conditions
que ses confr•res des Žtats voisins, entra”nant une rupture de service qui oriente les patients vers des
circuits non contr™lŽs avec tous les risques consŽquents.

Parce que la PharmacopŽe ne comporte essentiellement que des monographies de mati•res premi•res
et que le Formulaire National nÕa pas ŽtŽ enrichi de formules ̂  destination du pharmacien dÕofficine,
ces outils sont inadaptŽs pour rŽaliser des prŽparations officinales selon la nouvelle dŽfinition.

Pharmaciens et prŽparateurs sont pourtant des professionnels qui poss•dent une compŽtence reconnue.
En 2008 sont parues des r•gles opposables de Bonnes Pratiques de PrŽparation (BPP) permettant de
rŽaliser des prŽparations de qualitŽ, tant ˆ lÕofficine quÕˆ lÕh™pital. Toutes les garanties sont
maintenant présentes pour assurer une préparation de qualité dans un circuit contr™lŽ
parfaitement accrŽditable.

Dans les pays voisins le cadre législatif de la préparation officinale est beaucoup moins restrictif
quÕen France. DÕune part, ces prŽparations y sont plus dŽveloppŽes car elles ne sont pas strictement
limitŽes aux Ç formules de la PharmacopŽe È, mais peuvent •tre ŽlaborŽes selon les « règles de la
Pharmacopée ». DÕautre part, pour les prŽparations inscrites ̂ un formulaire, celui-ci y est un outil
moderne et actualisŽ ̂ destination autant des pharmaciens dÕofficine quÕaux hospitaliers. Enfin lÕacc•s
aux formulaires des autres Etats membres de lÕUnion europŽenne y est gŽnŽralement possible.

Les prŽparations officinales sont au cÏur du mŽtier de pharmacien et sont utiles pour pallier ˆ
lÕabsence de spŽcialitŽs ou pour un conseil  Ç sur mesure È du mŽdicament. Elles permettent Žgalement
de lutter contre la iatrogŽnie et de pallier, dans une certaine mesure, ̂ la baisse du nombre de mŽdecins
en France. De plus, elles prŽsentent un rŽel intŽr•t Žconomique pour le patient sans peser sur les
comptes de lÕassurance maladie. Elles constituent pour un certain nombre dÕofficine une part
importante de leur activitŽ.

CÕest un savoir-faire que lÕon met en pŽril en ne permettant plus au pharmacien fran•ais de pouvoir
exercer activement dans le domaine des prŽparations officinales. Cette perte de savoir-faire menace
directement lÕexistence de la prŽparation magistrale.

Pour lever les blocages de la situation actuelle, ce rapport propose des préconisations (p.21 ̂  23)
pour faire Žvoluer le cadre rŽglementaire de la prŽparation officinale en France et offrir aux
pharmaciens fran•ais la possibilitŽ de rŽaliser des prŽparations officinales dans les m•mes conditions
que leurs confr•res des Žtats voisins tout en revalorisant leur r™le dÕacteur placŽ au cÏur du syst•me de
santŽ.
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Partie I : Situation de la préparation en France

1. Les prŽparations: une rŽglementation aujourdÕhui mal adaptŽe et sujette ̂
interprŽtation

a. Textes législatifs et réglementaires

DÕapr•s le code de la SantŽ publique (article L. 5121-1) (1), les dŽfinitions actuelles des prŽparations
rŽsultent de la loi n¡2007-248 du 28 fŽvrier 2007, portant diverses dispositions dÕadaptation au droit
communautaire:

Préparation magistrale: Ç Tout mŽdicament prŽparŽ extemporanŽment au vu de la prescription
destinŽe ̂ un malade dŽterminŽ soit dans la pharmacie dispensatrice, soit dans des conditions fixŽes
par dŽcret, dans une pharmacie ̂ laquelle celle-ci confie lÕexŽcution de la prŽparation par un contrat
Žcrit et qui est soumise pour lÕexercice de cette activitŽ de sous-traitance ˆ une autorisation prŽalable
dŽlivrŽe par le reprŽsentant de lÕEtat dans le dŽpartement apr•s avis du directeur rŽgional des affaires
sanitaires et sociales È.

Préparation officinale: Ç Tout mŽdicament prŽparŽ en pharmacie, inscrit ˆ la PharmacopŽe ou au
Formulaire National et destinŽ ̂ •tre dispensŽ directement aux patients approvisionnŽs par cette
pharmacie È.

La rŽalisation des prŽparations ̂ lÕofficine est dŽsormais encadrŽe par des recommandations
opposables (2).

Les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP): LÕensemble des prŽparations, quÕelles soient
magistrales, officinales ou hospitali•res, doivent dorŽnavant •tre fabriquŽes en respectant les r•gles de
Ç Bonnes Pratiques de PrŽparation È. En 1988, les Bonnes Pratiques de PrŽparation Officinales sont
parues pour garantir la qualitŽ des prŽparations ˆ lÕofficine. Mais ces bonnes pratiques nÕŽtaient pas
opposables. Pressentant la nŽcessitŽ de mettre en place des normes de tra•abilitŽ et de sŽcuritŽ
renforcŽes au niveau du prŽparatoire, lÕADRAPHARM et lÕOrdre des pharmaciens avaient rŽdigŽ en
2003 des Ç Recommandations de Bonnes Pratiques Officinales È ̂  lÕattention de lÕAfssaps. Ce travail
de plus de 2 ans, qui comportait entre autre un nouveau rŽpertoire de formules modernisŽes nÕa jamais
ŽtŽ publiŽ par lÕAfssaps. En consŽquence, il a fallu attendre le rapport de lÕIGAS en 2006 et la
malheureuse affaire des gŽlules ̂ base dÕextraits thyro•diens pour que lÕon accŽl•re la publication en
novembre 2007 du code des Ç Bonnes Pratiques de PrŽparation È (BPP), dŽsormais opposable et
applicable aux officines de ville et hospitali•res. Ce rŽfŽrentiel commun est dŽsormais opposable
depuis fŽvrier 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•re extemporanŽ des prŽparations magistrales est une spŽcificitŽ fran•aise. En effet, ce terme
ne figure pas dans les textes europŽens (Directive 89/341 CEE du 3 mai 1989 et article 3 du Code
Communautaire) (3).
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On peut sÕŽtonner de la volontŽ du lŽgislateur de conserver ce terme litigieux malgrŽ une Žvolution
notable de la profession et en particulier la possibilitŽ de faire appel ̂  la sous-traitance. Pour H. Van
den Brink et E. Fouassier (2007) (4), la prŽparation extemporanŽe doit •tre entendue comme Ç au
moment du besoin È, cÕest-ˆ-dire le contraire de Ç prŽparŽe ˆ lÕavance È. La jurisprudence dÕabord
hŽsitante, consid•re maintenant cette notion comme dŽsu•te et dans les faits les prŽparations
magistrales ne sont pas toujours rŽalisŽes extemporanŽment et m•me le plus souvent rŽalisŽes en sous-
traitance.

En 2002, le Conseil National de lÕOrdre des Pharmaciens a relevŽ que la dŽfinition communautaire
devait prŽvaloir sur la dŽfinition nationale et a prŽcisŽ quÕil Žtait possible sous certaines conditions de
prŽparer Ç ̂  lÕavance et par lots des prŽparations magistrales È (Van den Brink, 2006). Dans le m•me
sens, le Ç Guide des Bonnes Pratiques de PrŽparations Officinales È (BPPO), publiŽ au Bulletin du
Minist•re des Affaires Sociales n¡ 88/7 bis, prŽvoyait expressŽment la prŽparation par lots, tout
comme les Ç Recommandations relatives aux BPPO È de lÕADRAPHARM en 2003. Il est par ailleurs
Žtabli que la prŽparation par lot amŽliore la qualitŽ des prŽparations. Ainsi, il est admis que certaines
prŽparations puissent •tre rŽalisŽes par petits lots, proportionnellement ̂ la rŽcurrence des
prescriptions. Il y a lˆ mati•re ̂  remettre en question ce texte au regard des textes europŽens. Il semble
que cette notion dÕ Ç extemporanŽment È ne soit pas compatible avec la directive 89/341 (Van den
Brink, 2007), et quÕen cas de litige, la jurisprudence communautaire privilŽgiera naturellement la
dŽfinition communautaire. Certes la directive 89/341 a ŽtŽ abrogŽe par la directive 2001/83/CE,
modifiŽe par la directive 2004/27/CE, instituant le Code Communautaire qui reprend la dŽfinition de
la formule magistrale au titre II Ç Champ dÕapplication È.

Prescription : l’interprétation de l’inspection

LÕinspection de la pharmacie interpr•te la dŽfinition et restreint le terme Ç prescription È au sens de
Ç prescription mŽdicale È. Elle nÕadmet pas la rŽalisation de tout autre demande de prŽparation, y
compris celle ˆ la demande du client pour des produits ne sont pas listŽs.

Préparations officinales: une nouvelle définition trop restrictive

Jusqu'en 2007, la dŽfinition de la prŽparation officinale Žtait  Ç tout mŽdicament prŽparŽ en pharmacie
selon les indications de la PharmacopŽe [É] È. LÕexpression Ç inscrit ˆ la PharmacopŽe ou au
Formulaire National È figure maintenant dans le texte fran•ais, alors que dans la directive europŽenne
figurent toujours les termes de Ç selon la PharmacopŽe È. Il sÕagit lˆ dÕune transposition restrictive.
En effet, la définition communautaire ne limite pas formellement les préparations officinales à
celles inscrites à la Pharmacopée ou au Formulaire National.

Les consŽquences sont Žvidentes. Etant donnŽ le petit nombre et lÕintŽr•t limitŽ des prŽparations
inscrites au Formulaire National ou ˆ la PharmacopŽe, celle-ci comportant essentiellement des
monographies de mati•res premi•res, la préparation officinale est en voie de disparition en France.

Cette nouvelle dŽfinition conduit les inspecteurs en pharmacie ̂ interdire aux officinaux de prŽparer
des mŽlanges de plantes ou dÕhuiles essentielles, qui constituent pourtant une activitŽ traditionnelle de
lÕofficine depuis la suppression de la profession dÕherboriste.

Parall•lement, la liste des plantes relevant du monopole pharmaceutique vient dÕ•tre modifiŽe (5). A
ce jour, 148 plantes, contre 34 auparavant, peuvent •tre vendues par des non-pharmaciens. Cette
libŽralisation concerne non seulement les plantes en lÕŽtat mais aussi transformŽes en poudre ou
extraits dont les concentrations sont beaucoup plus ŽlevŽes. Les conditions relatives aux mŽlanges de
plantes ont disparu. En lÕŽtat actuel de la rŽglementation, tout commerce peut dŽsormais librement
rŽaliser et commercialiser des mŽlanges de plantes lorsquÕelles font partie de la liste des plantes
libŽrŽes. Ceci, alors m•me que les inspecteurs de la pharmacie ne reconnaissent plus le droit aux
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pharmaciens de rŽaliser dÕavance des mŽlanges de plantes qui sont dŽsormais exclues du champ des
prŽparations officinales. Cette situation est incohŽrente et contraire ˆ la sŽcuritŽ du consommateur.

Des restrictions devenues obsolètes

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 à 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 prŽparation officinale est une pratique traditionnelle de la pharmacie. Une rŽglementation inadaptŽe
contribue au dŽveloppement des circuits parall•les.

Le circuit pharmaceutique permet une sŽcurisation de la dŽlivrance des prŽparations, puisque quÕelles
sont rŽalisŽes dans le respect des BPP et que les mati•res premi•res proviennent de laboratoires
autorisŽs assurant Žgalement sŽcuritŽ et tra•abilitŽ totale. Les pharmacies dŽlivrent des prŽparations ˆ
des patients qui Ç sÕapprovisionnent directement È ̂  la pharmacie. CÕest gr‰ce ˆ ce lien direct que le
pharmacien fait valoir toute sa compŽtence et son r™le de conseil.

LÕarticle R4235-48 (6) du CSP (dŽfinition de lÕacte de dispensation) dispose : Ç Il (le pharmacien) a un
devoir particulier de conseil lorsqu'il est amenŽ ̂ dŽlivrer un mŽdicament qui ne requiert pas de
prescription mŽdicale. Il doit, par des conseils appropriŽs et dans le domaine de ses compŽtences,
participer au soutien apportŽ au patient È. Ce devoir nÕest pas imposŽ aux autres circuits de
distribution (internet, correspondance, magasins Ç bio È, produits de rŽgime ou diŽtŽtiques, marchŽs en
tous genres, grande distributionÉ). Ils sont pourtant devenus les nouveaux acteurs en mati•re
dÕautomŽdication, de produits ˆ base de plantes et de complŽments alimentaires.

Outre la garantie pour le patient dÕune dispensation en toute sŽcuritŽ des produits de santŽ, le circuit
pharmaceutique prŽsente un autre avantage: la possibilité de rappeler les produits.

En effet, le rappel des produits est plus efficace dans le circuit pharmaceutique. Le syst•me dÕalerte
Žtabli par lÕAfssaps concernant le rappel de lots des produits vendus en pharmacie est un moyen tr•s
efficace et rapide pour arr•ter la commercialisation des produits. Les syst•mes informatiques des
officines permettent de contacter directement les patients concernŽs par ces produits. Le circuit
pharmaceutique est un gage de sŽcuritŽ pour le consommateur. De plus, lÕarticle R.4238-8 du code de
la SantŽ publique prŽvoit que Ç les pharmaciens sont tenus de pr•ter leur concours aux actions
entreprises par les autoritŽs compŽtentes en vue de la protection de la santŽ È. Cet article peut •tre
opposŽ aux pharmaciens en cas dÕincident liŽ ˆ un retrait de mŽdicaments.

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

Le consommateur serait mieux informŽ et mieux protŽgŽ sÕil pouvait faire rŽaliser par son pharmacien
une prŽparation plus adaptŽe et mieux contr™lŽe. Avec la nouvelle dŽfinition des prŽparations
officinales qui interdit les prŽparations ˆ la demande des clients, ceux-ci se tournent alors vers dÕautres
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circuits non contr™lŽs. Cette rupture de service est amplifiŽe par des Žvolutions rŽglementaires rŽcentes
beaucoup plus souples pour les autres circuits.

Libéralisation des plantes

Cette  libŽralisation, qui remonte ̂ lÕannŽe 2005, nÕa pas tenu compte de la dangerositŽ  potentielle de
certaines plantes mŽdicinales seules ou mŽlangŽes et des risques de mŽsusage par des patients non
conseillŽs par des professionnels de santŽ.

Les huiles essentielles

Les huiles essentielles sont en vente libre en France. Cette situation est regrettable. En effet, beaucoup
dÕhuiles essentielles sont falsifiŽes, coupŽes avec des composŽs chimiques, rectifiŽes ou m•me
synthŽtiques. Dans les circuits hors pharmacies, leur appellation dÕorigine nÕest pratiquement jamais
prŽcisŽe de m•me que leur chŽmotype. LÕutilisateur se trouve avec un produit sans garantie quant ̂ ses
qualitŽs thŽrapeutiques. Ainsi, lÕappellation huile essentielle de lavande est insuffisante car plusieurs
esp•ces de lavande existent avec des actions thŽrapeutiques parfois totalement opposŽes. Une huile
essentielle doit donc comporter un nom complet comportant le genre (Lavandula), le nom dÕesp•ce
(vera, spica, etc.) et parfois la variŽtŽ (clone abrialis). Les huiles essentielles sont des substances très
actives, potentiellement dangereuses, dont l’utilisation exige certaines précautions. Les huiles
phŽnolŽes (thymol, eugŽnol, carvacrol) sont par exemple hŽpatotoxiques et dermocaustiques. Quels
autres professionnels que les pharmaciens peuvent en sŽcuriser la dispensation ?

Les pharmaciens dÕofficine connaissent parfaitement le danger potentiel de certaines huiles
essentielles, les prŽcautions ˆ prendre et les dangers ̂ Žviter. De plus, les nouvelles Bonnes Pratiques
de PrŽparation opposables imposent aux pharmaciens de se fournir exclusivement aupr•s de
fournisseurs agrŽŽs, garantissant ainsi la qualitŽ des mati•res premi•res.

Cette exigence nÕest pas de mise dans les autres circuits de distribution. On trouve ainsi des huiles
essentielles sur internet, sur les marchŽs, dans les magasins bio, les magasins de cosmŽtiques, sur les
Žtag•res des super marchŽs en libre service sans aucune garantie sur lÕesp•ce biologique et encore
moins la sous-esp•ce.

Les compléments alimentaires

La rŽglementation actuelle des complŽments alimentaires et le projet dÕarr•tŽ relatif aux plantes
autorisŽes sous ce statut contribuent au dŽveloppement de circuits de distribution non contr™lŽs. Ce
cadre rŽglementaire est ainsi de plus en plus utilisŽ pour faire passer des formulations avec moins de
contraintes lŽgislatives.

2. Le Formulaire National : un outil inadaptŽ pour le pharmacien dÕofficine

DÕapr•s les textes rŽglementaires la libertŽ de prŽparations officinales pour les pharmaciens fran•ais se
limite dŽsormais ̂ la rŽalisation de formules inscrites au Formulaire National. Mais ce formulaire est
aujourdÕhui ˆ la fois obsol•te et inadaptŽ pour les pharmaciens de ville.

a. Objectif s du Formulaire National

Le Formulaire National fait partie de la PharmacopŽe fran•aise. CÕest un recueil de formules courantes
et dŽfinies dont le pharmacien dÕofficine sÕest toujours servi pour proposer ̂ ses patients des formules
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fabriquŽes par lui-m•me. LÕinscription au Formulaire National permet dÕavoir rapidement acc•s ̂  la
formule dŽtaillŽe, au mode opŽratoire et ˆ diverses informations concernant la rŽalisation de la
prŽparation. Ces prŽparations prennent alors la forme juridique de Ç prŽparations officinales È. CÕest la
commission du Formulaire National qui est chargŽe des rŽvisions, suppressions et ajouts de formules.

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

La commission du Formulaire National est un groupe de travail rattachŽ ̂ la commission nationale de
la PharmacopŽe fran•aise. Son prŽsident actuel est Patrick Rambourg, pharmacien au CHU de
Montpellier. Les nominations en date du 8 juin 2008, consultables sur le site de lÕAfssaps, prŽcisent
les noms des experts. La composition est la suivante: 9 personnes de lÕAfssaps, 6 hospitalo-
universitaires, 3 pharmaciens officinaux, 2 pharmaciens de lÕindustrie pharmaceutique. On notera
quÕun pharmacien officinal a dŽmissionnŽ d•s le dŽbut de la commission et nÕa pas ŽtŽ remplacŽ
malgrŽ des candidatures dÕautres officinaux.

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

c. Un formulaire obsolète et inadapté

Le Formulaire actuel contient 62 formules (7). La majoritŽ des formules rajoutŽes derni•rement
concerne uniquement la pratique hospitali•re. Ainsi, les derni•res formules proposŽes sont:

"  une solution stŽrile de cŽfuroxime sodique pour injection intra-camŽrulaire;
"  des gŽlules dŽcontaminantes digestives pour enfants sous chimiothŽrapie
"  une solution de midazolam en prŽ-anesthŽsie pour les enfants.

Depuis 1974, plus de 200 tr•s anciennes formules officinales ont ŽtŽ supprimŽes du formulaire. Une
grande partie des sirops utilisŽs par les pharmaciens dÕofficine est actuellement en discussion pour
suppression.

Le RŽsumŽ du rapport dÕanalyse des prŽparations hospitali•res dŽclarŽes ̂ lÕAfssaps (mars
2008) indique:

Ç La PharmacopŽe fran•aise est complŽtŽe par un Formulaire National qui est un recueil de formules
utilisŽes par les pharmaciens officinaux et hospitaliers. Sa premi•re publication date de 1974. Depuis
2002, son actualisation a ŽtŽ entreprise par lÕAfssaps visant ̂  supprimer les formules dont lÕintŽr•t
nÕŽtait plus Žtabli, ̂  rŽviser les autres formules et ̂  en inscrire de nouvelles. 66 formules ont ainsi ŽtŽ
abrogŽes, 12 formules rŽvisŽes et 8 nouvelles formules ont ŽtŽ ŽlaborŽes, dont certaines comprennent
des gammes de concentration (ex. pommade camphrŽe ̂ 10 % ou ˆ 20 %, gŽlules de chlorure de
sodium ̂  0,5 ou ˆ 1g etc.). Parmi ces nouvelles formules figurent des prŽparations hospitali•res
dŽclarŽes par les pharmacies ̂ usage intŽrieur ̂  lÕAfssaps, telles que les gŽlules de bicarbonate de
sodium, les gŽlules de chlorure de sodium, les gŽlules, comprimŽs et sirop de placebo ̂  usage
thŽrapeutique. Le programme dÕactualisation du Formulaire National est directement liŽ ˆ
lÕŽvaluation par lÕAfssaps du caract•re ÇindispensableÈ des prŽparations hospitali•res qui lui sont
dŽclarŽes. LorsquÕune formule aura ŽtŽ inscrite au Formulaire National, les mŽthodes dÕidentification
et de dosage y seront notamment prŽcisŽes et le pharmacien hospitalier sera tenu de les appliquer. Ce
travail du Formulaire National permettra ̂ terme de parfaire la qualitŽ des formules et de garantir
une homogŽnŽitŽ des prŽparations hospitali•res et officinales sur le territoire national. È

Si lÕobjectif premier devait •tre dÕenrichir et de diversifier le Formulaire National ̂  un niveau suffisant
de qualitŽ et de modernitŽ en y intŽgrant des formules officinales, lÕAfssaps a tr•s clairement orientŽ la
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mission de la commission du Formulaire National au profit des prŽparations hospitali•res. Pourtant,
ces formules auraient pu •tre dŽposŽes en tant que prŽparations hospitali•res, statut spŽcifique des
prŽparations rŽalisŽes dans les PUI. LÕintŽr•t de leur inscription au Formulaire National est contestable
puisque ce recueil est destinŽ aux officines de ville depuis toujours en France et partout en Europe. Au
lieu dÕenrichir le Formulaire National, la commission a purement et simplement supprimŽ de tr•s
anciennes formules officinales, dont certaines avaient pourtant fait preuve de leur efficacitŽ et de leur
bonne tolŽrance, au motif de lÕexistence dÕŽquivalents thŽrapeutiques sur le marchŽ ou de rapport
bŽnŽfices/risques insuffisant.

La suppression de formules officinales et leur remplacement quasi uniquement par des prŽparations
hospitali•res font dŽsormais du Formulaire National un recueil totalement inadaptŽ pour les
pharmaciens de ville.

On rel•ve aussi le paradoxe dÕinscrire des prŽparations Ç placebo È, alors quÕaucune prŽparation
traditionnelle ̂  base de plantes nÕy figure. Il faut choisir : soit lÕon se base sur lÕefficacitŽ
scientifiquement dŽmontrŽe (et les formules placebo ne sauraient •tre retenues), soit lÕon accepte le
principe des thŽrapeutiques traditionnelles basŽes sur lÕexpŽrimentation pragmatique ou sur la
convergence de donnŽes scientifiques admises. Une autre attitude aurait ŽtŽ prŽfŽrable.

d.    Actualités

Derni•rement, lÕAfssaps a demandŽ aux officinaux de leur faire parvenir les formules quÕils
souhaiteraient voir intŽgrer au Formulaire National. Afin dÕŽvaluer ces formules, la commission a
dŽfini les prŽ-requis suivants pour accepter ou Žliminer une formule officinale:

1. pas de prŽparations ayant une spŽcialitŽ Žquivalente;
2. pas de composants hors PharmacopŽe;
3. dŽsignation dÕun expert parmi les experts pour Žvaluer la pertinence des formules proposŽes

pour les officinaux

A ce jour, 9 formules ont ŽtŽ proposŽes par des officinaux. 3 formules ont ŽtŽ rejetŽes en fonction du
point 1 des prŽ-requis. Ce pré-requis ne s’appuie cependant sur aucun texte légal, mais sur une
position de principe de la commission. De la m•me mani•re, le troisi•me prŽ-requis est discriminatoire
puisquÕil sÕadresse uniquement aux pharmaciens de ville et non aux formules hospitali•res, qui elles
sont discutŽes directement en commission. Les 6 autres ont Žgalement ŽtŽ rejetŽes ̂ la suite des
conclusions des experts nommŽs en commission sur le manque dÕintŽr•t quÕelles prŽsentaient.

Toutes les initiatives pour rajouter des formules officinales à 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 II : Des gages de sécurité garantissant une préparation de qualité

1. Le pharmacien: un professionnel du mŽdicament

Le pharmacien exerce un mŽtier de proximitŽ. Les 22700 pharmacies de France re•oivent en moyenne
chaque jour 4 millions de personnes en libre acc•s et assurent un maillage territorial pour exercer au
mieux leur mission de santŽ publique. Le pharmacien dÕofficine reste bien souvent la premi•re Žtape
du parcours de soins, et parfois la seule, pour les troubles mineurs et les Ç pathologies du quotidien È.

Le pharmacien est soumis par les pouvoirs publics ̂  un contr™le rigoureux de ses activitŽs. Il doit
respecter les codes de la santŽ publique et de dŽontologie, ce qui fait de lui un professionnel de santŽ et
non un simple commer•ant.

JusquÕˆ lÕindustrialisation de la fabrication des mŽdicaments, le r™le du pharmacien Žtait centrŽ sur la
prŽparation et la dispensation des rem•des. La rŽalisation de prŽparations officinales correspond donc
aujourdÕhui encore ̂ ce que le pharmacien per•oit comme son cÏur de mŽtier. En ce sens, il reste
lÕacteur le plus lŽgitime de cette pratique traditionnelle. En effet, le pharmacien est le seul acteur du
syst•me de santŽ formŽ ̂  la galŽnique, ̂ la pharmacognosie ainsi quÕˆ la phyto-aromathŽrapie et ˆ
lÕhomŽopathie.

a. Des enseignements en galénique

Cette discipline indispensable ˆ la prŽparation est enseignŽe de mani•re tr•s compl•te de la 1•re ˆ la
6•me annŽe, via le cursus suivant:

"  Initiation ˆ la connaissance du mŽdicament (45h),
"  Initiation ˆ la manipulation des mati•res premi•res en TP (21h),
"  Initiation aux caractŽristiques organoleptiques (5h),
"  Pharmacie galŽnique (48h dont 15h de TP),
"  Formes pharmaceutiques ˆ lÕofficine (80h)

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

b. Des enseignements en phyto-aromathérapie et en homéopathie

La phytothŽrapie, lÕaromathŽrapie et lÕhomŽopathie restent enseignŽes en pharmacie, dans le 1er cycle,
pendant tout le cursus universitaire et sous diffŽrentes modalitŽs pour une approche compl•te: cours
magistraux, enseignements dirigŽs et travaux pratiques.

A Clermont-Ferrand par exemple, lÕenseignement compte plus de 150 heures avec des cours de
botanique, de pharmacognosie et de phytothŽrapie/aromathŽrapie appliquŽe ̂  des pathologies
courantes o• cette pratique constitue une rŽponse efficace et sžre. Les objectifs de cette formation sont
doubles: apporter au pharmacien les bases scientifiques et mŽdicales nŽcessaires pour assurer un
conseil ŽclairŽ en phyto-aromathŽrapie, et Žgalement une connaissance des risques liŽs ̂  lÕemploi de
ces produits.
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Il existe par ailleurs 3 dipl™mes post-universitaires qui forment chaque annŽe une centaine de
professionnels de santŽ ̂  la pratique mŽdicale en phyto-aromathŽrapie, les pharmaciens Žtant la
catŽgorie la mieux reprŽsentŽe avec plus de 50% des effectifs.

L’activité d’herboristerie est une activité traditionnelle de l’officine depuis la disparition du
diplôme 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 prŽparateur en pharmacie: un spŽcialiste de la prŽparation

En dehors du pharmacien, seuls des prŽparateurs dipl™mŽs peuvent rŽaliser des prŽparations ̂
l'officine. Le dipl™me de prŽparateur est de niveau IV. 70 centres de formation des apprentis (CFA) et
quelques Žcoles privŽes sont habilitŽs ̂ former les prŽparateurs. Depuis 2007, lÕexamen est national.
Le niveau des Žl•ves dipl™mŽs est donc homog•ne sur lÕensemble 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 l’organisation de
son enseignement.

3. Des r•gles opposables de Bonnes Pratiques de PrŽparation (BPP)

Les Bonnes Pratiques de PrŽparation Žtaient attendues et souhaitŽes par lÕensemble de la profession.

Elles sont opposables depuis fŽvrier 2008. Ces Bonnes Pratiques sont aujourdÕhui les plus exigeantes
dÕEurope et positionnent la France en leader pour la qualitŽ et la sŽcuritŽ des prŽparations.

Ces normes sÕinspirent totalement des dispositions exigŽes dans les laboratoires pharmaceutiques.

Les points essentiels sont :

Approvisionnement contr™lŽ et sŽcurisŽ des matières premières
Parce que la qualitŽ des prŽparations dŽpend en premier lieu des mati•res premi•res mises en Ïuvre,
les BPP exigent lÕutilisation de composants et de matŽriels provenant exclusivement de fournisseurs
agrŽŽs par lÕAfssaps et dŽtenteurs dÕun certificat de Bonne Pratique de Fabrication ̂ jour. Pour ces
Žtablissements, ˆ condition quÕils dŽlivrent des mati•res premi•res conditionnŽes dans des flacons
inviolables et accompagnŽes dÕun certificat dÕanalyse du lot, des contr™les de concordance sont requis.
Dans tous les autres cas, cÕest le contrôle complet de la mati•re premi•re qui est exigŽ.

Mise en œuvre des matières premières
Le pharmacien ne peut les utiliser quÕapr•s contr™le de la qualitŽ, avec du matŽriel adaptŽ et en
mettant en place une double vŽrification des pesŽes (soit automatique, soit par une deuxi•me personne
qualifiŽe). Cette opŽration et la vŽrification sont enregistrŽes dans le dossier de lot de la prŽparation.

Mise en place d’une échantillothèque
Elle est obligatoire pour toute mati•re premi•re soumise ̂ un contr™le complet par le pharmacien.
LÕŽchantilloth•que est requise pour les prŽparations officinales.
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Libération du lot
Chaque prŽparation est libŽrŽe par un pharmacien. Cet acte est sous la responsabilitŽ exclusive du
pharmacien au vu des donnŽes enregistrŽes dans le dossier de lot et dÕun Žchantillon de la prŽparation.
Il formalise sa dŽcision dans le dossier de lot de la prŽparation.

Dossier de lot 
Le dossier de lot, nouveau document officiel, reprend la totalitŽ des informations concernant la
prŽparation. La tra•abilitŽ est totale puisque chaque patient est clairement identifiŽ avec son adresse.

Conditions de sous-traitance
Cette activitŽ autorisŽe doit •tre formalisŽe par un contrat Žcrit et une annexe technique. Ces
documents prŽcisent clairement les responsabilitŽs et dŽcrivent les ŽlŽments du syst•me dÕassurance
qualitŽ (locaux et moyens utilisŽs, procŽdures mises en Ïuvre, compŽtences mobilisŽes, contr™les
effectués, système d’alerte, archivage et gestion documentaire…). Les délais de conservation ainsi que
les conditions de transport sont également précisés.

Traçabilité
Les BPP imposent une tra•abilitŽ totale, de la rŽception des mati•res premi•res jusquÕˆ la dŽlivrance
de la prŽparation. Cette tra•abilitŽ concerne les opŽrateurs, les produits, les quantitŽs mises en Ïuvre
et les patients.

Pour chaque prŽparation, lÕofficine est en mesure de prouver la tra•abilitŽ:

"  des opŽrateurs (qui a fait, ce quÕil a fait, quand il lÕa fait)
"  des produits utilisŽs (numŽros de lot interne avec double vŽrification)
"  des quantitŽs mises en Ïuvre (avec enregistrement)

La tra•abilitŽ repose principalement sur les contrôles et les enregistrements: réception des mati•res
premi•res, dossier de lot de la prŽparation, registre des prŽparations, ordonnancier et registre des
Žchantillons de lÕŽchantilloth•que.

Système d’assurance qualité
Un syst•me dÕassurance qualitŽ complet est introduit dans lÕofficine pour le prŽparatoire. En
particulier, concernant la sŽcuritŽ, des procŽdures dŽcrivent la conduite ̂ tenir en cas dÕincident, de
non-conformitŽ et de retrait.

Personnel
Les BPP exigent que seul du personnel qualifiŽ soit autorisŽ ̂ rŽaliser des prŽparations (pharmaciens
et prŽparateurs dipl™mŽs). Ces acteurs formŽs ̂ la prŽparation doivent dorŽnavant suivre un plan de
formation au cours de leur activitŽ professionnelle.

L’Afssaps dans son communiqué de presse du 2 avril 2008 rend public l’état des préparations en
France. En 2 ans, la législation concernant ces préparations a évolué plus que les 20 dernières
années, permettant désormais de garantir un haut niveau de qualité et de sécurité et pouvant
conduire à une certification.



- 14 -

4.Une mobilisation des acteurs du secteur pour garantir une prŽparation
   de qualitŽ

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

LÕADRAPHARM (Association pour le DŽveloppement de la Recherche AppliquŽe ̂ la PharmacopŽe),
soucieuse de mettre en place un syst•me qualitŽ garantissant sŽcuritŽ et tra•abilitŽ des prŽparations ˆ
lÕofficine, a toujours ŽtŽ tr•s impliquŽe dans ce domaine.

La SOTP (SociŽtŽ des Officinaux Sous-traitants en PrŽparations) a ŽtŽ crŽŽe en 2004 dans le but de
promouvoir la qualitŽ et le dŽveloppement des prŽparations magistrales. Cette association a initiŽ ou
accompagnŽ de nombreuses dŽmarches permettant de rehausser le niveau de sŽcuritŽ des prŽparations:
rŽfŽrentiel qualitŽ, nomination de Pharmaciens Responsables de lÕAssurance QualitŽ (PRAQ),
questionnaires dÕauto-Žvaluation, Žlaboration de contrats de sous-traitance, sŽcuritŽ informatique,
formation du personnel, participation aux discussions avec les autoritŽs, etc É

Le TOP ACTO (regroupement de pharmaciens exer•ant activement dans le domaine de la prŽparation)
sÕest Žgalement attachŽ, par un travail en commissions, ̂ mettre en place les outils techniques de la
qualitŽ au sein du prŽparatoire.

b. Des formations aux BPP dispensées par les CFA

Les CFA proposent des formations aux BPP et travaillent sur lÕamŽlioration des projets professionnels
pour les nouveaux dipl™mŽs.

La mise en place officielle, par lÕaccord collectif du 19 septembre 2007, des Certificats de
Qualification Professionnelle (CQP) permet dÕoffrir de vŽritables plans de carri•re aux nouveaux
prŽparateurs formŽs.

Ces opportunitŽs vont permettre, par les plans de formation obligatoire (et notamment dans le cadre du
droit au DIF), par les nouvelles exigences (formation aux prŽparations dangereuses), dÕŽlever sans
cesse le niveau de compŽtence dans les prŽparatoires.

c. Fournisseurs de matières premières: des logiciels de fabrication et de traçabilité mis en
place au préparatoire.

Les fournisseurs de mati•res premi•res doivent dŽsormais •tre dŽtenteurs dÕun certificat de Bonnes
Pratiques de Fabrication ̂ jour. Ils ont un lien de proximitŽ avec le pharmacien qui leur permet de
partager leur expertise dans les domaines de la qualitŽ et de la sŽcuritŽ.

CÕest ainsi que certains proposent des logiciels qualifiŽs vendus Ç clŽs en main È, permettant dÕassurer
la sŽcuritŽ et la tra•abilitŽ des prŽparations dans toutes les officines sans que celles-ci soient obligŽes
de faire de lourds investissements informatiques.
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Partie III : La préparation officinale en Europe

Dans ce chapitre ont ŽtŽ listŽes les disparitŽs les plus importantes existant au niveau de la prŽparation
officinale entre la France et dÕautres pays de lÕUE. La signification, la valeur et le poids de la
prŽparation pour le pharmacien dÕofficine dans ces diffŽrents pays y ont ŽtŽ relevŽs. Un tableau des
disparitŽs est annexŽ ˆ la fin du document (p.24).

1. DŽfinition de la prŽparation officinale: un cadre lŽgal moins restrictif
quÕen France

La dŽfinition de la prŽparation officinale en France sÕŽcarte de la dŽfinition communautaire. Cette
transposition de la Directive, beaucoup plus restrictive, dŽfavorise le pharmacien fran•ais par rapport ̂
ses confr•res des autres Etats membres.

En Belgique, la dŽfinition retenue est celle du Code communautaire. Dans une lettre du 28 juillet 1993
(8), le ministre de la SantŽ publique belge a affirmŽ que le terme Ç indications È ne peut pas •tre
interprŽtŽ d'une fa•on restrictive, mais se rapporte aux mŽthodes de prŽparation, aux monographies,
aux identifications, aux tests de puretŽ et ˆ la considŽration de la dose È. Ceci signifie quÕun
pharmacien nÕest pas limitŽ ˆ l'utilisation des seules formules officielles publiŽes pour le choix de sa
formule officinale tant que la prŽparation est rŽalisŽe selon les r•gles gŽnŽrales de fabrication.
Le pharmacien a une vraie liberté de formulation galénique.

En Espagne, existe une dŽfinition Žquivalente ̂ la dŽfinition fran•aise. Les pharmaciens espagnols
sont thŽoriquement limitŽs aux 111 formules du Ç Formulario Nacional È. Mais le minist•re de la
SantŽ autorise les pharmaciens ̂ rŽaliser en sŽrie et sans prescription prŽalable les prŽparations
cosmŽtiques, ce qui offre une libertŽ galŽnique supplŽmentaire aux pharmaciens espagnols.

En Italie, le minist•re de la SantŽ autorise la prŽparation de formules officinales ̂  partir dÕune
formule inscrite ̂  la PharmacopŽe italienne ou ˆ une PharmacopŽe reconnue de lÕUE et ˆ partir du
formulaire italien ou dÕun formulaire europŽen reconnu. La reconnaissance des PharmacopŽes et des
formulaires europŽens Žlargit les possibilitŽs de rŽalisation des pharmaciens italiens.

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

a. Différences de composition
En France, la commission est majoritairement composŽe de pharmaciens hospitaliers, dÕuniversitaires
et de pharmaciens industriels aux centres dÕintŽr•ts divergents des officinaux. Depuis 2002, sa mission
a consistŽ essentiellement ˆ intŽgrer des prŽparations ˆ visŽe hospitali•re dans le Formulaire National.

Dans les autres pays europŽens, les commissions Žquivalentes sont essentiellement dŽdiŽes ̂
lÕofficine. Par exemple en Belgique, le groupe de travail chargŽ de dŽvelopper le Formulaire
ThŽrapeutique Magistral (FTM), est composŽ de fa•on ŽquilibrŽe de cliniciens, dÕexperts en
pharmacologie, dÕofficinaux, dÕuniversitaires et dÕindustriels du secteur.

b. Différences d’objectifs
En France, depuis 1974, la commission du Formulaire National a supprimŽ plus de 200 formules
officinales ̂  SMR Ç faible È ou pour laquelle il existe un Žquivalent thŽrapeutique sur le marchŽ. A ce
jour, avec une cinquantaine de formules dont la majoritŽ hospitali•res, le Formulaire National est
devenu tout ˆ la fois inadaptŽ et obsol•te pour les pharmaciens dÕofficine.
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Les autres formulaires européens sont eux exclusivement destinés aux pharmaciens d’officine.
Leur rŽdaction est moderne et la derni•re rŽvision date de quelques annŽes. Ainsi, le formulaire
espagnol a ŽtŽ rŽvisŽ en 2007 et contient 111 formules.
En Belgique, lÕAgence FŽdŽrale pour les MŽdicaments et les Produits de SantŽ (AFMPS) a publiŽ en
2003 le Formulaire ThŽrapeutique Magistral (FTM). Ce FTM est un recueil de 72 formules
dermatologiques parfaitement validŽes au niveau de lÕefficacitŽ thŽrapeutique, la qualitŽ, la stabilitŽ et
la faisabilitŽ en officine. Ce FTM a ŽtŽ rŽdigŽ sous la responsabilitŽ de lÕAFMPS. Le FTM dŽcrit
lÕensemble des protocoles et modes opŽratoires ̂ respecter par le pharmacien pour garantir la qualitŽ
et la stabilitŽ ̂  2 mois des prŽparations rŽalisŽes. La 2•me Ždition du FTM ˆ para”tre en 2009
contiendra des formules non-dermatologiques. Le groupe de travail chargŽ de dŽvelopper ce
formulaire a, comme en France, respectŽ des crit•res dÕintŽr•t, dÕefficacitŽ, de sŽcuritŽ, de qualitŽ et de
stabilitŽ thŽrapeutique. Mais, ̂  la diffŽrence de la France, ces formules ont Žgalement ŽtŽ ŽvaluŽes par
rapport ̂  leurs avantages socio-économiques. Le FTM contient une majoritŽ de formules pour
lesquelles il existe une spŽcialitŽ Žquivalente sur le marchŽ, mais dont le cožt pour la collectivitŽ est
moindre.

3. Des r•gles diffŽrentes pour la prŽparation par lot

En France, les pharmaciens peuvent prŽparer leurs formules officinales par lot, mais dans une limite
de Ç 300 unitŽs galŽniques È. Or, cette notion dÕ Ç unitŽ galŽnique È est mal dŽfinie et sujette ̂
diffŽrentes interprŽtations. Dans les autres pays de lÕUE, les pharmaciens peuvent prŽparer leurs
prŽparations officinales par lot sans limite quantitative prŽcise.

4. Les BPP en France: les plus exigeantes dÕEurope

La France est le seul pays europŽen ̂ avoir des r•gles de Ç Bonnes Pratiques de PrŽparation È
communes et opposables, applicables ̂ la fois pour les officines de ville et lÕh™pital. Ces r•gles sont
les plus strictes dÕEurope et permettent aujourdÕhui de garantir une tra•abilitŽ totale et une sŽcuritŽ
compl•te des prŽparations rŽalisŽes ̂ lÕofficine et en milieu hospitalier. Sous le contr™le des
pharmaciens inspecteurs des DRASS, ce niveau dÕexigence, le plus ŽlevŽ des pays de lÕUE, permet de
garantir un tr•s haut niveau de qualitŽ des prŽparations.

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

5. Le poids Žconomique de la prŽparation officinale en France: un des plus
faibles dÕEurope

Les nombreux freins ̂  la rŽalisation de la prŽparation officinale en France en font lÕun des pays o•
cette activitŽ contribue le plus faiblement ̂  lÕŽconomie de lÕofficine. Le poids de la prŽparation
officinale en France ne cesse donc de diminuer pour atteindre un seuil critique: ce savoir-faire est en
train de se perdre en France.
A contrario, les autres pays europŽens, en particulier lÕAllemagne, la Belgique, lÕEspagne, et lÕItalie,
ont bien compris lÕintŽr•t dÕentretenir la prŽparation officinale. La politique prŽconisŽe par les
pouvoirs publics a ŽtŽ une exigence forte de maintenir la prŽparation officinale tant pour les officines
de ville que pour les pharmacies hospitali•res. Les libertŽs consenties aux pharmaciens espagnols
(formulaire rŽnovŽ et acc•s aux prŽparations cosmŽtiques), belges (formulaire rŽnovŽ et acc•s aux
prŽparations maison), allemands (utilisation tr•s large des prŽparations ˆ base dÕextraits de plantes) et
italiens (acc•s aux formulaires europŽens) expliquent le poids beaucoup plus important de cette
activitŽ dans ces pays. La prŽparation officinale y est une pratique traditionnelle et constante en
pharmacie.
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Partie IV : Intérêts des préparations

LÕintŽr•t de maintenir la prŽparation officinale ne peut •tre dissociŽ de lÕintŽr•t que reprŽsente les
prŽparations dans leur ensemble, tant pour le patient que la santŽ publique.

1. Maintien dÕun savoir-faire basŽ sur lÕexpŽrience et la formation

La quasi-impossibilitŽ de rŽaliser des prŽparations officinales (mŽlanges de plantes pour tisanes, huiles
essentielles, É) et les nombreuses carences du Formulaire National dŽcouragent les pharmaciens
fran•ais dÕentretenir un prŽparatoire fonctionnel. Le poids de la prŽparation officinale en France ne
cesse de diminuer pour atteindre un seuil critique et, en parall•le, le nombre de prescriptions
magistrales a fortement diminuŽ ces derni•res annŽes.

CÕest pourquoi les pharmaciens se posent la question de lÕintŽr•t dÕinvestir pour conserver un
prŽparatoire aux normes au sein de 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. Pharmaciens et prŽparateurs
continueront Žgalement ̂ mettre en pratique les enseignements re•us lors de leur formation et
conserveront ainsi un bon niveau technique.

A lÕinverse, le savoir-faire est en train de se concentrer dans les quelques pharmacies sous-traitantes et
ces derni•res Žprouvent de plus en plus de difficultŽs pour recruter du personnel qualifiŽ : la
disparition de la préparation officinale aura un impact direct sur la capacité de continuer à
réaliser des préparations magistrales.

Pourtant, lÕAfssaps reconna”t lÕintŽr•t irrempla•able de la prŽparation magistrale. Les seuls exemples
des prŽparations pŽdiatriques, gŽriatriques, dermatologiques pour lesquelles il nÕexiste pas
dÕŽquivalent thŽrapeutique, suffisent ̂  expliquer lÕenjeu de santŽ majeur pour les patients concernŽs
que reprŽsente le maintien de cette activitŽ ˆ un haut niveau de qualitŽ.

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

2. AmŽlioration du service mŽdical rendu (SMR)

La prŽparation est utile et prŽsente un rŽel intŽr•t pour la santŽ publique, car elle contribue ̂
lÕamŽlioration du service rendu aux patients comme le souligne lÕIGAS dans un rapport rŽcent (9).

a. Pallier à l’absence de spécialités

Il est rŽguli•rement nŽcessaire dÕadapter le traitement proposŽ ̂ un patient et la prŽparation rŽpond ̂
ce besoin. CÕest le cas lorsque des spŽcialitŽs n’existent plus ou sont momentanément indisponibles
en officine, alors que des prŽparations Žquivalentes constitueraient des solutions thŽrapeutiques
intŽressantes avec un rapport bŽnŽfices/risques positif.
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"  La spécialité n’existe plus: Pour des raisons de rentabilitŽ industrielle, des spŽcialitŽs ont ŽtŽ
arr•tŽes alors quÕelles prŽsentaient un service mŽdical rendu rŽel. Par exemple, pour
Collubleu¨ , gouttes Euphon¨ , GlycŽrotone¨ ,É le pharmacien peut rŽaliser des prŽparations
Žquivalentes.

"  La spécialité est momentanément indisponible: En cas de crise ou de nŽcessitŽ de
reconstituer des stocks industriels, les prŽparations peuvent •tre une alternative utile ˆ la santŽ
publique gr‰ce aux 22700 officines qui sont capables de les rŽaliser (ex. : prŽparation ̂ base
dÕiode apr•s un accident nuclŽaire).

"  La préparation officinale homéopathique : Elle permet de pallier lÕabsence de Ç mŽdicaments
conseils È allopathiques ou homŽopathiques et offre des rŽponses ̂ certaines demandes
lŽgitimes des patients. Par exemple : homŽodraineurs du Dr Binet, complexes du Dr Finella, etc.
Elle se substitue ̂ la disparition progressive de certains mŽdicaments homŽopathiques car de
nombreuses spŽcialitŽs (Boiron, Dolisos, Lehning, Delpech, etc.) ne sont plus commercialisŽes.
Elle rŽpond ̂ une attente forte : ainsi 7 personnes sur 10 se trouvent dans lÕattente dÕun conseil
homŽopathique de la part de leur pharmacien (enqu•te IFOP).

b. Proposer un médicament « sur mesure »

La prŽparation permet dÕajuster un traitement en fonction des besoins spécifiques d’un patient. Elle
peut donc être plus efficace quÕun produit standardisŽ rŽalisŽ de mani•re industrielle et homog•ne pour
une population hŽtŽrog•ne de malades.

"  Certains patients polymŽdiquŽs (personnes ‰gŽes, polyhandicapŽsÉ) et les jeunes enfants sont
rŽticents ̂ prendre de nombreux traitements : la prŽparation offre lÕintŽr•t de pouvoir associer
plusieurs principes actifs pour une complŽmentaritŽ dÕaction dans un m•me mŽdicament. On
amŽliore Žgalement lÕobservance et lÕefficacitŽ du traitement.

"  La plupart des spŽcialitŽs mises sur le marchŽ sont sous forme de comprimŽs ou de gŽlules, or
certains patients sont incapables de les avaler. La prŽparation permet de proposer une forme
galŽnique adaptŽe. Ainsi le fabricant du Tamiflu¨  recommande de rŽaliser une prŽparation
sous forme de suspension pour les enfants de moins de 6 ans. Autre exemple: la fluoxŽtine
dispensŽe sous forme ŽdulcorŽe pour faciliter la prise chez les enfants.

"  LÕindustrie pharmaceutique utilise frŽquemment le lactose comme excipient. Pour les patients
intolŽrants au lactose, la prŽparation permet de le remplacer par un autre excipient.

"  Autre exemple : il est possible dÕadapter un sirop pour diabŽtique quand il nÕexiste pas de
spŽcialitŽ sans sucre.

"  Lorsque la spŽcialitŽ nÕexiste pas en pŽdiatrie, la prŽparation est alors le seul recours pour
adapter la posologie.

3. Un rŽel intŽr•t Žconomique pour le patient et lÕassurance maladie

Dans les autres pays europŽens, lÕavantage Žconomique est un des crit•res fondamentaux mis en avant
par les autoritŽs de santŽ pour dŽvelopper la prŽparation.
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En effet, la prŽparation peut •tre moins onéreuse que la spécialité. Il nÕy a pas de cožts marketing ni
de cožts de visite mŽdicale dans le prix dÕune prŽparation. Avec une prŽparation, le pharmacien
dŽlivre la quantitŽ nŽcessaire pour couvrir les besoins. De plus, les prŽparations officinales non
prescrites ne p•sent pas sur lÕassurance maladie.

Cet avantage Žconomique est insuffisamment pris en compte par lÕAfssaps et la commission du
Formulaire National dans un contexte o• les pouvoirs publics cherchent ̂ rŽduire les dŽpenses de
santŽ. Par exemple, une prŽparation conseil homŽo qui permet dÕassocier plusieurs souches (moins de
prises, meilleure compliance ...) est un conseil Žconomique.

Le dŽremboursement des mŽdicaments ̂ SMR insuffisants nÕest pas sans consŽquence pour
lÕassurance maladie: le constat actuel de la CNAM-TS est ainsi tr•s clair, avec le dŽremboursement (et
par voie de consŽquence parfois la disparition) de spŽcialitŽs ˆ SMR dits insuffisants, les prescripteurs
se retournent, sous la Ç pression È des consommateurs et des laboratoires, vers des spŽcialitŽs
remboursŽes, souvent beaucoup plus ch•res que les spŽcialitŽs dÕorigine et prŽsentant la plupart du
temps des effets secondaires plus importants. Au probl•me dÕaugmentation des dŽpenses de santŽ
vient donc sÕajouter un probl•me dÕaugmentation des risques iatrog•nes.

4. Diminution des risques iatrog•nes

Selon lÕassurance maladie, les effets indŽsirables des mŽdicaments et les risques iatrog•nes ont pour
consŽquence: Ç 130 000 hospitalisations par an en France, soit 10% des hospitalisations annuelles Ð
20% chez les personnes de plus de 80 ans È. Concr•tement, cela reprŽsente 1,2 millions de journŽes
dÕhospitalisation. 20 ˆ 30% des fractures du col du fŽmur seraient dues ˆ des psychotropes (10).

La CNAMTS sÕest fixŽe lÕobjectif de rŽduire dÕici 5 ans la frŽquence des Žv•nements iatrogŽniques en
sensibilisant ̂ la fois la population et les mŽdecins. Depuis juin 2008, 15000 dÕentre eux ont re•u la
visite de mŽdecins-conseil pour rationaliser leurs prescriptions et supprimer les mŽdicaments non
prioritaires.

Par la prise en charge des Ç pathologies du quotidien È le r™le contributif du pharmacien est pertinent
pour atteindre lÕobjectif de ma”trise de dŽpenses.

Par exemple, dans le cas des infections urinaires, la prŽparation est une alternative de
santŽ publique ̂  la surmŽdicalisation. Une Žtude publiŽe dans la revue MŽdecine (J.P.
VALLEE, novembre 2006, vol.2(9)) relative aux infections urinaires de la femme, montre
les distorsions entre les recommandations et les pratiques en mŽdecine gŽnŽrale. Les
recommandations de lÕAfssaps en 1996 rappellent que 80 % des cystites sont bŽnignes et
ne nŽcessitent pas de traitement antibiotique. LÕŽtude rŽv•le en 2006 (sur plus de 7000
prescriptions gŽnŽrŽes par plus de 3000 mŽdecins) que les antibiotiques sont encore
prescrits dans 80 % des cas. Compte tenu des nombreuses publications et du consensus
scientifique sur les propriŽtŽs antiseptiques des huiles essentielles (HE), en lÕabsence de
spŽcialitŽs, le pharmacien peut exprimer toute sa compŽtence en conseillant, rŽalisant et
dispensant une prŽparation ̂  base dÕHE qui ne gŽn•re pas de rŽsistance. Il en est de
m•me pour lÕantibiothŽrapie Ç de couverture È dans les affections virales.

Dans la diminution des risques iatrog•nes, la préparation officinale homéopathique prŽsente
Žgalement tous les atouts dÕun conseil sans effet secondaire ni contre-indication, particuli•rement
indiquŽ dans les poly-pathologies et chez les personnes ‰gŽes. Elle peut aussi •tre administrŽe chez les
nourrissons, les enfants et les femmes enceintes.
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5. Contribuer ̂  pallier ˆ la baisse du nombre de mŽdecins en France pour les
maladies bŽnignes

Le rapport dÕinformation du SŽnat (2007-2008) met lÕaccent sur la baisse de la dŽmographie mŽdicale
et ses causes. MalgrŽ lÕaugmentation du numŽrus clausus, il ne faut pas attendre une amŽlioration
immŽdiate, et pour le moment, seul 1 mŽdecin sur 7 trouve un rempla•ant 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 être une
réponse dont on n’a pas encore pleinement mesuré l’intérêt en France, contrairement aux autres
pays européens ou au Canada.

Selon une enqu•te du CrŽdoc (11) (Centre de recherche pour l'Žtude et l'observation des conditions de
vie), une grande majoritŽ de Fran•ais est favorable ̂  la Ç prescription È par les pharmaciens de
mŽdicaments pour la prise en charge de certaines maladies. En effet, 75 % dÕentre eux accepteraient
que les officinaux Ç prescrivent È des traitements pour des maladies telles que la diarrhŽe ou le rhume.
96 % des personnes interrogŽes dŽclarent avoir Çtout ̂  faitÈ ou Çplut™t È confiance dans leur
pharmacien. Il sÕagit lˆ de lÕattente par les patients dÕun conseil Çsur mesure È qui sÕapparente ˆ une
Ç prescription sans ordonnance È et pour lequel la prŽparation officinale est une rŽponse
particuli•rement adaptŽe. Dans une officine ayant dŽveloppŽ cette activitŽ, jusquÕˆ 25% des patients
viennent spŽcifiquement pour le conseil.

En termes de saine concurrence, cette activitŽ de conseil et de prŽparation peut •tre intŽressante pour
un titulaire, car au m•me titre que lÕorthopŽdie, la dermo-cosmŽtique, la nutrition, elle constitue une
forme de Ç spŽcialisation È. Elle valorise son expertise, fŽd•re son Žquipe et fidŽlise une client•le
aujourdÕhui labile, qui tendrait ˆ fuir progressivement vers la grande distribution.

En complŽment, le conseil officinal permet de rŽaliser des Žconomies substantielles pour lÕassurance
maladie car les produits ne sont pas remboursŽs et la Ç consultation È est Ç gracieuse È.

Dans son intervention sur le th•me Ç pourquoi consulter son pharmacien È, Isabelle Adenot, membre
du Conseil National de lÕOrdre des pharmaciens, clarifie bien les r™les du mŽdecin et du pharmacien
en complŽmentaritŽ dÕaction:

Ç Cette Ç consultation È ou Ç prise de conseil È rŽpond au besoin, et le fait que nous soyons
accessibles sans rendez-vous est essentiel. Notre r™le nÕest pas de poser un diagnostic, mais dÕagir en
premi•re intention comme une sorte de Ç gare de triage È. Nous devons dŽceler ce qui rel•ve du
domaine du mŽdecin, et inviter les patients ̂  les contacter, et ce qui est du domaine possible de la
pharmacie. Dans ce cas, notre acte peut parfois dŽboucher sur une prescription de mŽdication
officinale. Quand nous intervenons apr•s le mŽdecin, notre r™le est alors dans lÕexplication et le suivi
du traitement.È

Le conseil officinal personnalisŽ optimise et valorise lÕacte de dispensation. Il constitue une rŽponse
aux attentes des patients qui ne se reconnaissent pas dans la mŽdecine conventionnelle, les
mŽdicaments allopathiques et la surmŽdicalisation.
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Partie V : Les préconisations

Ces prŽconisations ont ŽtŽ ŽlaborŽes comme autant de pistes de rŽflexion permettant dÕaboutir ˆ la
levŽe des blocages de la situation actuelle. DiffŽrentes mesures techniques dÕaccompagnement sont
Žgalement proposŽes.

1. Aligner la dŽfinition de la prŽparation officinale sur la dŽfinition
europŽenne dans un but dÕharmonisation

La dŽfinition de la prŽparation officinale en France sÕŽcarte de la dŽfinition communautaire. En
France, les termes Ç selon la PharmacopŽe È ont ŽtŽ remplacŽs par Ç inscrits ̂  la PharmacopŽe ou au
Formulaire NationalÈ. CÕest donc une transposition de la directive beaucoup plus restrictive, qui
dŽfavorise le pharmacien fran•ais par rapport ̂  ses confr•res des autres Etats membres. Aucun
argument n’est apporté pour justifier cette formulation.

A lÕinstar de la Belgique, il est souhaitable dÕadopter une dŽfinition et une interprŽtation
communautaire. Ainsi, le minist•re de la SantŽ belge prŽcise que le terme Ç indications È ne peut pas
•tre interprŽtŽ d'une fa•on restrictive, mais se rapporte aux mŽthodes de prŽparation, aux
monographies, aux identifications, aux tests de puretŽ et ̂  la considŽration de la dose. Cela signifie en
d'autres termes quÕun pharmacien nÕest pas vŽritablement limitŽ aux formules officielles publiŽes pour
le choix de sa formule officinale, tant que la prŽparation est rŽalisŽe selon les r•gles gŽnŽrales de
fabrication, dont un pharmacien est supposŽ •tre au courant de par sa formation.

Dès 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’être et la Pharmacopée doit
retrouver sa portée normative comme dans les autre pays voisins. C’est l’égalité qui doit être la
règle.

La Loi de Modernisation Sociale et le Code de SantŽ Publique imposent dŽsormais aux pharmaciens
de suivre une formation continue. Cette formation pourrait comporter des modules pour approfondir
les principales disciplines impliquŽes dans la prŽparation officinale (herboristerie, aromathŽrapie,
cosmŽtique, nutrithŽrapie).

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 lÕUnion europŽenne

Les pharmaciens italiens peuvent prŽparer ̂ lÕavance des prŽparations officinales inscrites ̂  la
PharmacopŽe ou au formulaire italien. Mais ils peuvent Žgalement rŽaliser des prŽparations inscrites ̂
une PharmacopŽe ou un formulaire europŽen apr•s approbation du formulaire par les autoritŽs de santŽ
italiennes.

Si on prend lÕexemple du Formulaire ThŽrapeutique Magistral belge, les prŽparations ont toutes ŽtŽ
dŽveloppŽes en collaboration avec des experts en pharmacologie et des cliniciens qui ont aidŽ ̂  la
sŽlection des principes actifs, des vŽhicules et des prŽparations sur la base de leur efficacitŽ
thŽrapeutique. Les formules ont ŽtŽ validŽes par des laboratoires de technologie pharmaceutique et
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dÕanalyse des mŽdicaments des universitŽs belges. Pour chaque formule une fiche dŽtaillŽe dŽcrit les
indications, la composition, le mode opŽratoire, le mode et la durŽe de conservation, la posologie et les
prŽcautions dÕutilisation et une Žtude de stabilitŽ sur 2 mois est rŽalisŽe ̂ tempŽrature ambiante et ̂
4¡C. Les formulaires espagnols et allemands suivent la m•me rigueur. Leur rŽdaction est moderne et la
derni•re rŽvision date de quelques annŽes. Ils ne contiennent que des formules dont les principes actifs
sont inscrits ˆ la PharmacopŽe europŽenne.

A l’instar des autorités de santé italiennes, une reconnaissance des autres formulaires européens
est préconisée.

3. TŽlŽ-dŽclarer les formules rŽalisŽes

Depuis le 24 novembre 2004, les pharmaciens assurant la gŽrance des pharmacies ˆ usage intŽrieur et
les pharmaciens responsables des Žtablissements pharmaceutiques autorisŽs au sein des Žtablissements
de santŽ, ont l'obligation de dŽclarer ̂ l'Afssaps les prŽparations hospitali•res (PH) qu'ils rŽalisent.
Cette tŽlŽ-dŽclaration pourrait parfaitement •tre Žlargie aux prŽparations officinales dans le cadre
dÕune harmonisation des pratiques de lÕh™pital et de lÕofficine.

A lÕinstar de ce qui a ŽtŽ mis en place pour les prŽparations hospitali•res, une cellule au sein de la
DEMEB (Direction de lÕEvaluation des MŽdicaments et des Produits Biologiques) serait chargŽe de
rŽaliser un inventaire de ces prŽparations et dÕen contr™ler le contenu. En complément, les
préparations les plus fréquemment déclarées seraient prioritairement ajoutées au Formulaire
National pour en standardiser la fabrication.

4. Faire Žvoluer la commission du Formulaire National

Le Formulaire National se doit dÕ•tre un recueil de formules utilisable pour le conseil ̂  lÕofficine. La
mise en place dÕune sous-commission, avec des moyens renforcŽs, composŽe de pharmaciens
dÕofficine et dÕh™pital est souhaitable. Sa mission serait de rŽnover le Formulaire National par son
Žlargissement rapide et substantiel. Ce groupe de travail pourrait sÕinspirer du travail de la commission
belge o• lÕon retrouve une juste reprŽsentation dÕofficinaux, dÕuniversitaires, de cliniciens, dÕexperts
en pharmacologie et galŽnique. Le choix des formules devrait s’effectuer selon les critères de
sélection habituels (intérêt thérapeutique, efficacité, sécurité), mais également sur des critères
d’avantages socio-économiques.

5. RedŽfinir le pŽrim•tre des prŽparations officinales

Afin de lever toute ambigu•tŽ et dÕŽviter les interprŽtations ou extrapolations qui crŽent lÕinŽgalitŽ, une
solution pragmatique serait dÕautoriser les prŽparations officinales dans le pŽrim•tre des activitŽs
traditionnelles comme :

"  En herboristerie: mŽlange de plantes
"  En phytothŽrapie : poudres de plantes et extraits (secs, fluides)
"  En aromathŽrapie
"  En homŽopathie
"  En dermo-pharmacie

Une telle mesure peut être prise immŽdiatement.
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Conclusion :

Tout comme ses confr•res des pays voisins, le pharmacien fran•ais doit pouvoir continuer ̂ rŽaliser et
conseiller des prŽparations officinales.

La situation actuelle ne le permettant pas, il est nŽcessaire de faire Žvoluer le cadre rŽglementaire de
cette activitŽ. LÕune des pistes de rŽflexion est lÕalignement de la dŽfinition dans un but
dÕharmonisation. DÕautres prŽconisations permettent Žgalement de lever les blocages de la situation
actuelle.
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Annexe 1 : la situation en Europe concernant la préparation officinale

Tableau des disparitŽs les plus importantes existant au niveau de la prŽparation officinale entre la
France et dÕautres pays de lÕUE. La signification, la valeur et le poids de la prŽparation pour le
pharmacien dÕofficine dans ces diffŽrents pays y ont ŽtŽ relevŽs.
ŽlaborŽ en 2008  par les auteurs du prŽsent rapport
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Ç tout mŽdicament prŽparŽ en
pharmacie inscrit ˆ la
pharmacopŽe ou au
formulaire national et destinŽ
ˆ •tre dispensŽ directement
aux patients approvisionnŽs
par cette pharmacie È Article
L.5121-1 Code de la SantŽ
Publique (CSP).

Une prŽparation
officinale est selon la
loi sur les
mŽdicaments du 25
mars 1964 (Art.6
quater ¤3 2¡) dŽfinie
comme Ç chaque
mŽdicament ˆ usage
humain, prŽparŽ en
pharmacie selon les
indications dÕune
pharmacopŽe ou du
FTM (Formulaire
ThŽrapeutique
Magistral), et destinŽ
ˆ •tre dŽlivrŽ
directement aux
patients de la
pharmacie È.

Formule officinale :
Tout mŽdicament
prŽparŽ en officine
sous la responsabilitŽ
du pharmacien,
inscrit au formulaire
national et destinŽ ˆ
•tre dispensŽ
directement aux
patients
approvisionnŽs par
cette pharmacie.
Formule magistrale
typiques : Formule
magistrale inscrite au
formulaire national
pour des raisons de
prescription et
dÕutilisation
frŽquente.

OUI. En quelques sorte
les DEFEKTURS
prŽparŽs en sŽrie selon
les formules du NRF
ou selon une formule
originale intŽgrant
uniquement des MP
exemptŽes de
prescriptions sont des
PrŽparations
officinales. Mais il n'y
a pas de dŽfinition
officielle.

Tout mŽdicament
prŽparŽ en
pharmacie ˆ partir
dÕune formule
inscrite dans la
pharmacopŽe
Italienne (XI) ou
une pharmacopŽe
europŽenne, le
formulaire Italien
ou un formulaire
europŽen reconnu
et destinŽ ˆ •tre
directement dŽlivrŽ
aux patients de
lÕofficine.
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OUI. Fabrication par lot avec
un maximum de 300 unitŽs
galŽniques et
Žchantillons de la prŽparation
ˆ conserver pendant 1 an.
Production par des
laboratoires pharmaceutique
possible sous forme de POD
(Produit Officinaux
DivisŽs) ou de spŽcialitŽs.

OUI. Le pharmacien
peut rŽaliser en sŽrie
lui m•me ses
prŽparations maisons
ou saisonni•res et les
garder en stock pour
tous les patients de
l'officine.

NON OUI OUI
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OUI : LE FORMULAIRE
NATIONAL complŽment ˆ la
pharmacopŽe fran•aise. Mis ˆ
jour par la commission
formulaire nationale.
PharmacopŽe
fran•aise et Formulaire
national contiennent un
nombre restreint de formules,
vieillissantes, peu
intŽressantes au niveau
thŽrapeutiques et galŽniques.

OUI :
LE FTM sert
Žgalement de
rŽfŽrentiel pour les
PrŽparations
officinales.

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

NRF OUI. Mais
formulaire non
rŽnovŽ. Par contre
il appara”t que les
italiens peuvent
utiliser les autres
pharmacopŽes
europŽennes et
formulaires
europŽens pour
rŽaliser des
formules
magistrales.
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NON THEORIQUEMENT
le pharmacien ne peut
thŽoriquement pas
fabriquer de prŽparations dont
la formule nÕest ni inscrite ˆ
la pharmacopŽe
ni au formulaire national
(mŽlange de plantes, huiles
essentielles, mŽlanges
homŽopathiques ...).

OUI. Les autoritŽs
de santŽ belge
nÕinterpr•te pas le
terme Ç selon les
indications È de
fa•on restrictive. Le
pharmacien n'est pas
limitŽ au FTM pour
fabriquer des
formules maison tant
quÕil respecte les
Bonnes pratiques
de fabrication et les
r•gles de
dŽontologie que sa
formation lui
impose.

OUI SI
PREPARATION
COSMETIQUE. La
prŽparation
cosmŽtique est une
forme de prŽparation
officinale mais ˆ la
grande diffŽrence
quÕelle n'est pas
rŽglementŽe. Elle ne
conna”t donc pas de
restriction au niveau
des formules.
Mais sans dŽfinition
prŽcise
lÕinterprŽtation d'un
cosmŽtique est sujet
ˆ
discussion.

OUI si composition
intŽgrant des MP
exemptŽes de
prescription.
Mais tr•s peu effectuŽ
par les pharmaciens
Allemands

NON
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Le formulaire national
contient beaucoup
d'anciennes prŽparations
hospitali•res
(SolutŽs injectables, gŽlules
de NaCl, ...)
et tr•s peu de prŽparations
conseils
intŽressantes pour l'officine
(Cerat, Cold cream, pommade
oxyde de Zn, ...)
Aucune copie de spŽcialitŽs
existantes avec AMM ne peut
•tre inscrite au formulaire.

Le FTM est un
recueil de
prŽparation
dermatologiques.
Le prochain FTM
sera un recueil de
prŽparations non
dermatologiques. La
plupart des formules
rŽalisŽes par les
pharmaciens sont
des copies de
spŽcialitŽs
enregistrŽes
(ex: DAFLON,
LOPERAMIDE, ...).

? ?
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Ç Tout mŽdicament prŽparŽ
extemporanŽment au vu de la
prescription destinŽe ˆ un
malade dŽterminŽ soit dans la
pharmacie dispensatrice, soit,
dans des conditions dŽfinies
par dŽcret, dans une
pharmacie ˆ laquelle celle-ci
confie lÕexŽcution de la
prŽparation (Pharmacie sous
traitante) par un contrat Žcrit
et qui est soumise pour
lÕexercice de cette activitŽ de
sous-traitance ˆ une
autorisation prŽalable dŽlivrŽe
par le reprŽsentant de lÕŽtat
dans le dŽpartement apr•s
avis du directeur rŽgional des
affaires sanitaires et sociales.
(1¡ de lÕarticle L.5121-1 du
CSP).

Une prŽparation
magistrale est,
dŽfinie comme Ç tout
mŽdicament ˆ usage
humain qui est
prŽparŽ en
pharmacie selon une
prescription destinŽe
ˆ un patient ou ˆ un
(des) animal (aux)
dŽterminŽ(s)È.

Formule magistrale :
Tout mŽdicament
prŽparŽ
extemporanŽment
suite ˆ une
prescription mŽdicale
destinŽ ˆ un malade
dŽterminŽ, prŽparŽ
en pharmacie sous la
responsabilitŽ d'un
pharmacien, selon
des normes
techniques et
pharmaceutiques
garantissant la
qualitŽ et dŽlivrŽ en
pharmacie avec les
informations utiles ˆ
sa bonne utilisation

Pas de dŽfinition
prŽcise. En Allemagne
on distingue les
prŽparations en
fonction du nombre de
prŽparations rŽalisŽes.
PrŽparation ˆ lÕunitŽ (=
Rezptur), prŽparation
en sŽrie < 100
(Defektur). Un
pharmacien peut
exŽcuter des Rezeptur
et Defektur sous sa
responsabilitŽ sans
prescription mŽdicale
prŽalable sÕil utilise des
MP figurant dans la
liste des MP exemptŽes
de prescriptions.

PrŽparation
magistrale : Tout
mŽdicament
prŽparŽ en
pharmacie
suite ˆ une
prescription
magistrale et
destinŽ ˆ un patient
dŽterminŽ.
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OUI MAIS EXCEPTION.
Les prŽparations magistrales
doivent •tre extemporanŽes.
Cependant l'inspection
accepte la production en sŽrie
chez les sous traitants
(GŽlules DHEA). Mais cette
production doit se faire avec
des normes particuli•res.

NON. La production
par lot nÕest pas
tolŽrŽe. Toutes les
prŽparations
magistrales sont
extemporanŽes

? OUI. Une prŽparation
magistrale (Rezeptur)
si elle est frŽquemment
prescrite peut •tre
prŽparŽ en sŽrie et
stocker dans
la limite de 100 unitŽs
galŽniques (=Defektur).
NŽcessitŽ alors d'un
protocole de
fabrication. Au delˆ de
100 on doit obtenir un
permis de fabrication

NON. La
production par lot
nÕest pas tolŽrŽe.
Toutes les
prŽparations
magistrales sont
extemporanŽes
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OUI. NŽcessite un contrat
Žcrit entre le sous traitant et le
mandant. Les sous
traitants doivent respecter les
BPP comme les autres
officines. AccrŽditation
nŽcessaire (non mise en place
pour le moment)

NON. Sauf entre des
pharmacies
hospitali•res et
d'autres pharmacies
hospitali•res ou
Žtablissements
pharmaceutiques

OUI. La pharmacie
sous traitante doit
avoir une licence
subdivisŽe en 4
niveaux.
Niveau 0 : Pas de
production,
Niveau 1 : formes
topiques,
Niveau 2 :
formes buccales,
rectales et vaginales,
Niveau 3 : moyens
stŽriles.

NON. Sauf pour
dŽpanner
exceptionnellement un
pharmacien. Ce
pharmacien doit alors
demander un permis de
fabrication pour sous
traiter.

NON
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OBLIGATOIRE OBLIGATOIRE OBLIGATOIRE OBLIGATOIRE SAUF
pour les prŽparations
contenant uniquement
des MP contenus dans
la liste des produits
exemptŽs de
prescription. Mais 90%
des prŽparations sont
des Rezptur dont 95%
proviennent d'une
prescription prŽalable.

OBLIGATOIRE
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MEDECIN ET
PHARMACIEN

PHARMACIEN ? MEDECIN SI
PRESCRIPTION
PHARMACIEN SI
AUCUNE
PRESCRIPTION

MEDECIN ET
PHARMACIEN
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OUI : FORMULATION
LIBRE + FORMULAIRE
NATIONALE :
Prescription possible des
formules inscrites au
formulaire nationale mais ce
formulaire est avant tout un
rŽfŽrentiel pour les
prŽparations officinales. La
plupart du temps les formules
prescrites sont libres et
transmises de gŽnŽrations en
gŽnŽrations.

OUI :
FORMULATION
LIBRE + FTM
RŽfŽrentiel qualitŽ
pour la prescription
des prŽparations
magistrales
dermatologiques.
Une version mŽdecin
gratuitement
distribuŽe + une
version pharmacien.
Publication en 2009
d'un nouveau FTM

OUI.
FORMULATION
LIBRE +
FORMULARIO
NACIONAL 2007.
Le prescripteur peut
prescrire une des 42
formules mais la
plupart du temps
ce sont des formules
originales. On
retrouve beaucoup
des copie ou des
adaptations de
spŽcialitŽs
pharmaceutiques
existantes

OUI. FORMULATION
LIBRE + "NEUES
REZEPTUR
FORMULARIUM".
Seulement 10% des
formules prescrites
proviennent de ce
formulaire. 90% sont
des formules originales.

OUI.
FORMULATION
LIBRE +
FORMULAIRE
ITALIEN
Prescription
possible des
formules inscrites
au formulaire
national
mais ce formulaire
est avant tout un
rŽfŽrentiel pour les
prŽparations
officinales. La
plupart du temps
les formules
prescrites sont
libres et transmises
de gŽnŽrations en
gŽnŽrations. Les
formules prescrites
sont
essentiellement des
formules pour
perdre du poids et
dermatologiques
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PRIX LIBRE,
REMBOURSEMENT OK
pour les prŽparations
prescrites ˆ
visŽe thŽrapeutique en
lÕabsence de spŽcialitŽs
Žquivalentes. Les principes
actifs
doivent •tre inscrits ˆ la
pharmacopŽe. Sont exclues
du remboursement :
prŽparations
cosmŽtologiques, diŽtŽtiques,
les prŽparations ˆ base de
plantes (poudre, extraits secs,
extraits hydroalcoolique,
etc.), dÕoligo-ŽlŽments.

? 90% des prŽparations
sont des prŽparations
 Ç privŽes È qui
doivent •tre
enti•rement payŽes
par le patient. Les
autres 10% sont des
prŽparations
publiques dont le
prix est fixŽ par le
gouvernement (prix
tr•s bas)

Prix fixe dŽterminŽ par
son logiciel

?
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OUI. Depuis novembre
2007. RŽfŽrentiel commun
aux officines de villes et
hospitali•res.
Fixe les r•gles
dÕapprovisionnement, de
fabrication, tra•abilitŽ pour
garantir la
sŽcuritŽ et la qualitŽ

OUI ARRETE
ROYAL

OUI : Respect des r•gles de la
PHARMACOPEE et du
CODEX. Outre le codex les
pharmacies de ville et
hospitali•re
doivent Žgalement respecter les
dispositions spŽcifiques contenu
dans lÕApoBetrO
(Apothekenbetriebsordnung) qui
Ždicte les
r•gles de Bonnes pratiques de
prŽparation.

OUI. NORME DI
BUONA
PREPARAZIONE DEI
MEDICINALE IN
FARMACIA. Textes
parus dans la
pharmacopŽe officielle
de la rŽpublique
italienne XI Ždition
2002.
Champs application :
prŽparations
magistrales et
officinales
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L NON OUI OUI ? OUI. Balance au mg et
portŽe 500g mini, Bain
marie, Armoire
rŽfrigŽrante, Appareil
point fusion, ...
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OUI. Pour garantir la
qualitŽ des prŽparations et
•tre exemptŽ de recontr™ler
les MP quÕil re•oit le
pharmacien doit utiliser des
mati•res premi•res
provenant
de Laboratoire GMP,
conformes ˆ une
PharmacopŽe reconnue ou
monographie en vigueur,
fournissant avec les MP
certificat dÕanalyse et
syst•me dÕinviolabilitŽ.

OUI. Le
pharmacien doit
utiliser des mati•res
premi•res fournies
sous syst•me
d'inviolabilitŽ,
conformes ˆ une
PharmacopŽe
reconnue ou
monographie
approuvŽs par le
minist•re, et avec le
numŽro
dÕautorisation
ministŽriel indiquŽ
sur l'Žtiquette.
Le pharmacien peut
utiliser une mati•re
premi•re ne
respectant pas ces
r•gles uniquement
pour les
prŽparations
magistrale et si un
certificat est joint
au
flacon.

? ? Pour un usage
pharmaceutique, toutes
les mati•res premi•res
utilisŽes doivent
rŽpondre aux exigences
de la pharmacopŽe
italienne
ou d'une pharmacopŽe
dÕun pays de l'UE ou ˆ
la monographie
spŽcifique fournie par
le fournisseur.
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SOTP : Association sous
traitants de France
TOP ACTO : Pharmaciens
spŽcialisŽs dans la
fabrication de prŽparations
maisons et homŽopathiques

APB : vŽritable
syndicat de dŽfense
de la profession
QMP : association,
fondŽe en 1998 par
lÕAPB ayant pour
objectif: la
valorisation de la
prescription
magistrale.

? ? ?
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Bibliographie :

(1) Article L5121
ModifiŽ par LOI n¡2008-1330 du 17 dŽcembre 2008 - art. 49

On entend par :

1¡ PrŽparation magistrale, tout mŽdicament prŽparŽ selon une prescription mŽdicale destinŽe ˆ un
malade dŽterminŽ, soit extemporanŽment en pharmacie, soit dans les conditions prŽvues ˆ l'article L.
5125-1 ;

2¡ PrŽparation hospitali•re, tout mŽdicament, ˆ l'exception des produits de thŽrapies gŽnique ou
cellulaire, prŽparŽ selon les indications de la pharmacopŽe et en conformitŽ avec les bonnes pratiques
mentionnŽes ˆ l'article L. 5121-5, en raison de l'absence de spŽcialitŽ pharmaceutique disponible ou
adaptŽe dans une pharmacie ˆ usage intŽrieur d'un Žtablissement de santŽ, ou par l'Žtablissement
pharmaceutique de cet Žtablissement de santŽ autorisŽ en application de l'article L. 5124-9. Les
prŽparations hospitali•res sont dispensŽes sur prescription mŽdicale ˆ un ou plusieurs patients par une
pharmacie ˆ usage intŽrieur dudit Žtablissement. Elles font l'objet d'une dŽclaration aupr•s de l'Agence
fran•aise de sŽcuritŽ sanitaire des produits de santŽ, dans des conditions dŽfinies par arr•tŽ du ministre
chargŽ de la santŽ ;

3¡ PrŽparation officinale, tout mŽdicament prŽparŽ en pharmacie, inscrit ˆ la pharmacopŽe ou au
formulaire national et destinŽ ˆ •tre dispensŽ directement aux patients approvisionnŽs par cette
pharmacie ;

4¡ Produit officinal divisŽ, toute drogue simple, tout produit chimique ou toute prŽparation stable
dŽcrite par la pharmacopŽe, prŽparŽs ˆ l'avance par un Žtablissement pharmaceutique et divisŽs soit par
lui, soit par la pharmacie d'officine qui le met en vente, soit par une pharmacie ˆ usage intŽrieur, telle
que dŽfinie au chapitre VI du prŽsent titre ;

Article L5125-1
ModifiŽ par LOI n¡2008-337 du 15 avril 2008 - art. 9

On entend par officine l'Žtablissement affectŽ ˆ la dispensation au dŽtail des mŽdicaments, produits et
objets mentionnŽs ˆ l'article L. 4211-1 ainsi qu'ˆ l'exŽcution des prŽparations magistrales ou
officinales.

Une officine peut confier l'exŽcution d'une prŽparation, par un contrat Žcrit, ˆ une autre officine qui est
soumise, pour l'exercice de cette activitŽ de sous-traitance, ˆ une autorisation prŽalable dŽlivrŽe par le
reprŽsentant de l'Etat dans le dŽpartement apr•s avis du directeur rŽgional des affaires sanitaires et
sociales.

Pour certaines catŽgories de prŽparations, une officine peut, par un contrat Žcrit, confier l'exŽcution
d'une prŽparation ˆ un Žtablissement pharmaceutique autorisŽ ˆ fabriquer des mŽdicaments par
l'Agence fran•aise de sŽcuritŽ sanitaire des produits de santŽ. Cette activitŽ de sous-traitance fait
l'objet d'un rapport annuel transmis par le pharmacien responsable de l'Žtablissement pharmaceutique
au directeur gŽnŽral de l'Agence fran•aise de sŽcuritŽ sanitaire des produits de santŽ.

Ces prŽparations sont rŽalisŽes en conformitŽ avec les bonnes pratiques mentionnŽes ˆ l'article L.
5121-5.
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(2) Décision du 5 novembre 2007 relative aux bonnes pratiques de préparation
 NOR: SJSM0721978S  JORF n¡270 du 21 novembre 2007 page 19029 texte n¡ 23

Le directeur gŽnŽral de l'Agence fran•aise de sŽcuritŽ sanitaire des produits de santŽ,
Vu le code de la santŽ publique, et notamment son article L. 5121-5,
DŽcide :

Article 1
Les principes de bonnes pratiques de prŽparation sont dŽfinis en conformitŽ avec les dispositions
annexŽes ˆ la prŽsente dŽcision (1).

Article 2
Ces principes de bonnes pratiques de prŽparation sont applicables, dans les conditions dŽfinies en
annexe, aux officines de pharmacies mentionnŽes ˆ l'article L. 5125-1 du code de la santŽ publique et
aux pharmacies ˆ usage intŽrieur des Žtablissements mentionnŽs ˆ l'article L. 5126-1 du code de la
santŽ publique.

Article 3
Le directeur de l'inspection et des Žtablissements est chargŽ de l'exŽcution de la prŽsente dŽcision, qui
sera publiŽe au Journal officiel de la RŽpublique fran•aise.

Fait ˆ 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 n¡ L 142 du 25/05/1989 p. 0011 Ð 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 lŽgislatives, rŽglementaires et
administratives relatives aux spŽcialitŽs pharmaceutiques ( 89/341/CEE )
LE CONSEIL DES COMMUNAUTƒS EUROPƒENNES  A ARRæTƒ LA PRƒSENTE DIRECTIVE
:
Article premier
La directive 65/65/CEE est modifiŽe comme suit :
1 ) dans le titre, le prŽambule et les chapitres II ˆ V, toute rŽfŽrence aux ÇspŽcialitŽs pharmaceutiquesÈ
est remplacŽe par ÇmŽdicamentsÈ;
2 ) ˆ l'article 1er, les points suivants sont insŽrŽs :
Ç4 . Formule magistrale
tout mŽdicament prŽparŽ en pharmacie selon une prescription destinŽe ˆ un malade dŽterminŽ .
Ç5 . Formule officinale
tout mŽdicament prŽparŽ en pharmacie selon les indications d'une pharmacopŽe et destinŽ ˆ •tre
dŽlivrŽ directement aux patients approvisionnŽs par cette pharmacie .È

Article 3 du Code communautaire relatif aux mŽdicaments ˆ usage humain dans
laquelle aucune allusion nÕest faite au caract•re extemporanŽ de la prŽparation

(4) Bilan 2007 des nouvelles dispositions relatives aux préparations à l’officine.
Hélène Van den Brink et Eric Fouassier.
Bulletin de lÕOrdre des Pharmaciens 397 de dŽcembre 2007 , p. 477-483
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(5) Décret n° 2008-841 du 22 août 2008 relatif à la vente au public des plantes médicinales
inscrites à la Pharmacopée et modifiant l'article D. 4211-11 du code de la santé publique.
NOR: SJSP0816560D
Le Premier ministre,
Sur le rapport de la ministre de la santŽ, de la jeunesse, des sports et de la vie associative,
Vu la directive 98/34/CE du Parlement europŽen et du Conseil du 22 juin 1998 prŽvoyant une
procŽdure d'information dans le domaine des normes et rŽglementations techniques et des r•gles
relatives aux services de la sociŽtŽ de l'information, notamment les notifications n¡ 2006/0153/F et n¡
2006/0154/F,
Vu le code de la santŽ publique, notamment le 5¡ de son article L. 4211-1,
DŽcr•te :
Article 1

L'article D. 4211-11 du code de la santŽ publique est remplacŽ par les dispositions suivantes :
Ç Art.D. 4211-11. _ Les plantes ou parties de plantes mŽdicinales inscrites ˆ la pharmacopŽe qui
figurent dans la liste suivante peuvent, sous la forme que la liste prŽcise, •tre vendues par des
personnes autres que les pharmaciens :

DŽbut du tableau :

NOMS
FRANÇAIS

NOMS SCIENTIFIQUES
et synonymes FAMILLE

PARTIES
UTILISÉES
de la plante

FORMES
de

préparation

Acacia ˆ
gomme.

Acacia senegal (L.) Willd. et
autres esp•ces d'acacias d'origine

africaine.
Fabaceae

Exsudation
gommeuse = gomme

arabique.

En l'Žtat
En poudre
Extrait sec

aqueux

Ache des
marais.

Apium graveolens L. Apiaceae Souche radicante. En l'Žtat
En poudre

AchillŽe
millefeuille.
Millefeuille.

Achillea millefolium L. Asteraceae SommitŽ fleurie. En l'Žtat

…/…

(6) Article R4235-48

Le pharmacien doit assurer dans son intŽgralitŽ l'acte de dispensation du mŽdicament, associant ˆ sa
dŽlivrance :
1¡ L'analyse pharmaceutique de l'ordonnance mŽdicale si elle existe ;
2¡ La prŽparation Žventuelle des doses ˆ administrer ;
3¡ La mise ˆ disposition des informations et les conseils nŽcessaires au bon usage du mŽdicament.
Il a un devoir particulier de conseil lorsqu'il est amenŽ ˆ dŽlivrer un mŽdicament qui ne requiert pas
une prescription mŽdicale.
Il doit, par des conseils appropriŽs et dans le domaine de ses compŽtences, participer au soutien
apportŽ au patient.
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(7) Liste des formules en vigueur au formulaire national (août 2008)

A

Alcool iodŽ ˆ 1 pour cent - (2007)

C

CŽrat cosmŽtique - (2007)
CŽrat de Galien - (2007)
CŽrat de Galien modifiŽ - (2007)
ComprimŽs placebo ˆ usage thŽrapeutique - (2007)
ComprimŽs de carbonate de calcium ˆ 0,50 g
ComprimŽs de chlorhydrate de quinine ˆ 0,25 g
ComprimŽs de chlorure de sodium ˆ 1 g
ComprimŽs de sulfaguanidine ˆ 0,50 g
Cr•me olŽocalcaire - (2007)

E

Esp•ces pectorales

G

GŽlules placebo ˆ usage thŽrapeutique - (2007)
GŽlules de bicarbonate de sodium (0,125g - 0,25g - 0,5g - 1g) - (2007)
GŽlules de chlorure de sodium (0,5g - 1g) - (2007)
GlycŽrolŽ ˆ l'oxyde de zinc - (2007)
GlycŽrolŽ d'amidon - (2007)

H

Huile ˆ l'essence de niaouli purifiŽe
Huile camphrŽe

L

Liniment calcaire (2007)
Lotion ˆ l'acŽtate basique de plomb pour usage vŽtŽrinaire

P

P‰te ˆ l'oxyde de zinc - (2007)
P‰te zincique ˆ l'eau - (2007)
Pommade ˆ l'acide salicylique - (2007)
Pommade ˆ l'argent collo•dal - (2007)
Pommade ˆ l'oxyde de zinc - (2007)
Pommade camphrŽe (10 pour cent - 20 pour cent) - (2007)
Pommade de Dalibour
Potion simple
PrŽparation simplifiŽe de solutions Žthanoliques de titre appropriŽ - (2007)
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S

Sirop d'esp•ces pectorales
Sirop d'eucalyptus
Sirop d'iodure de potassium
Sirop d'ipŽcacuanha
Sirop d'ipŽcacuanha composŽ
Sirop d'opium fort
Sirop d'orange am•re
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 codŽ•ne
Sirop de fleur d'oranger
Sirop de polygala
Sirop placebo ˆ usage thŽrapeutique - (2007)
SolutŽ de merbromine sodique ˆ 2 pour cent
SolutŽ iodo-iodurŽ ˆ 1 pour cent d'iode
Suppositoires de sulfate de quinine ˆ 0,25 g

(8) Ministre de la Santé Publique belge :  lettre du 28 juillet 1993
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(9) Rapport sur les préparations pharmaceutiques à l'hôpital et à l'officine DELOMENIE
Pierre, FOURCADE Maryse; FRANCE. Inspection gŽnŽrale des affaires sociales

Le prŽsent rapport porte sur les prŽparations hospitali•res, ainsi que sur les prŽparations magistrales et
officinales, et les produits officinaux divisŽs. Il constate que la rŽglementation fran•aise conna”t de
nombreuses difficultŽs d'interprŽtation et d'application. Afin de replacer la situation fran•aise dans le
contexte international. 21/06/2006

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

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


