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	   «	   a)	   toute	   substance	   ou	   composi/on	   présentée	  
comme	   possédant	   des	   propriétés	   cura0ves	   ou	  
préven0ves	  à	  l’égard	  des	  maladies	  humaines;	  ou	  	  

	  
	   b)	   toute	   substance	   ou	   composi/on	   pouvant	   être	  
u/lisée	  chez	  l’homme	  ou	  pouvant	  lui	  être	  administrée	  
en	   vue	   soit	   de	   restaurer,	   de	   corriger	   ou	   de	  modifier	  
des	   fonc/ons	  physiologiques	  en	  exerçant	  une	  ac0on	  
pharmacologique,	   immunologique	  ou	  métabolique,	  
soit	  d’établir	  un	  diagnos0c	  médical.	  »	  

	  
	  Direc<ve	  2001/83/EC	  

	  

	  Le	  médicament	  –	  Défini*on	  	  



–  Autorisa<on	   de	   mise	   sur	   le	   marché	   (AMM)	   délivrée	  
par	   l’autorité	   compétente	   d’un	   Etat	  Membre	   ou	   une	  
autorisa<on	   centralisée	   délivrée	   par	   l’Agence	  
européenne	   du	   Médicament	   (European	   Medicines	  
Agency	  –	  EMA)	  

–  Contenu	  de	  l’applica<on	  &	  évalua<on:	  
–  Code	  pharmaceu<que:	  EU	  Direc<ve	  2001/83/EC.	  
–  Qualité,	  	  Sécurité	  et	  Efficacité	  

–  La	   réglementa<on	   concernant	   les	   médicaments	   soumis	   à	  
prescrip<on	  (Rx)	  et	  non-‐soumis	  à	  prescrip<on	  (non-‐Rx)	  est	  la	  
même.	  	  

	  

Le	  médicament	  –	  Mise	  sur	  le	  marché	  



–  La	   décision	   concernant	   la	   classifica<on/statut	   légal	  
d’un	  médicament	  est	  prise	  par	  l’autorité	  compétente	  
avant	  la	  délivrance	  de	  l’AMM.	  

	  

–  Art.	  71	  =	  Prescrip<on	  obligatoire….	  
	   	  si	  médicament:	  
	  

–  est	  suscep<ble	  de	  présenter	  un	  danger	  direct	  ou	  indirect	  
–  est	  connu	  pour	  u<lisa<on	  hors	  indica<on	  (i.e.	  mésusage)	  
–  con<ent	  une	  nouvelle	  substance	  
–  nécessite	  l’interven<on	  d’un	  médecin	  =	  injectables	  

Défini*on	  du	  médicament	  	  
à	  prescrip*on	  médicale	  faculta*ve	  (PMF)	  



–  Art.	   72	   =	   Les	   médicaments	   non	   soumis	   à	  
prescrip<on/	   PMF	   sont	   ceux	   qui	   ne	   répondent	   pas	  
aux	  critères	  énumérés	  à	  l’ar<cle	  71	  

	  
	  

–  Un	  PMF	  est	  donc	  défini	  par	  défaut	  

Note	  (terminologie):	  
•  Rx	  (prescrip<on)	  versus	  PMF	  =	  statut	  légal	  
•  Médicaments	  non-‐Rx	  =	  médicament	  de	  PMF	  =	  OTC	  	  

Défini*on	  du	  médicament	  
à	  prescrip*on	  médicale	  faculta*ve	  (PMF)	  	  

	  



–  Art.	   74	   –	   Direc*ve	   2001/83/EC:	   «	   Lorsque	   des	  
éléments	   nouveaux	   sont	   portés	   à	   la	   connaissance	  
des	   autorités	   compétentes,	   celles-‐ci	   réexaminent	   et,	  
le	   cas	   échéant,	   modifient	   la	   classifica0on	   d’un	  
médicament,	   en	   appliquant	   les	   critères	   énumérés	   à	  
l’ar0cle	  71.	  »	  

	  

–  Origine	   du	   changement	   de	   statut:	   normalement	   le	  
laboratoire	  pharmaceu<que,	  rarement	  les	  autorités	  

–  Délistage	  par	  substance	  (e.g.	  France)	  ou	  par	  produit	  
(majorité	  des	  pays	  européens)	  	  

Changement	  de	  statut	  légal	  /	  délistage	  



Exemple	  délistage	  France	  

Arrêté	  du	  5	  mai	  2011	  modifiant	  l’arrêté	  du	  22	  février	  1990	  portant	  
exonera<on	  à	  la	  réglementa<on	  des	  substances	  vénéneuses	  

des<nées	  à	  la	  médecine	  humaine	  

	  
NOM 
de la substance 
vénéneuse 

FORME 
PHARMACEUTIQUE  
ou voies 
d’administration 

NON DIVISEE EN 
PRISES 
Concentration 
maximale % (en 
masse/masse) 

DIVISEE EN 
PRISES 
Dose par unite de 
prise (en 
milligrammes) 

QUANTITE 
MAXIMALE de 
substance remise 
au public (en 
milligrammes) 

Pantoprazole	   Voie	  orale	   20	   280	  



–  ‘Commiss ion	   guidel ine	   on	   changing	   the	  
classifica*on	   for	   the	   supply	  of	  a	  medicinal	  product	  
for	  human	  use’	  
	  hVp://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-‐2/c/switchguide_160106_en.pdf	  	  

	  

–  4	  chapitres	  
–  Critères	  pour	  le	  switch;	  
–  Données	  à	  soumeVre;	  
–  Données	  suscep*bles	  d’être	  protégées;	  
–  Demande	   de	   protec*on	   des	   données	   –	   principes	   et	  

procédure	  

Changement	  de	  statut	  /	  délistage	  



Un	   médicament	   conseil	   ne	   répond	   a	   aucun	   des	  
critères	  suivants:	  
	  

– Critère	  n⁰	  1:	  Danger	  direct	  ou	  indirect	  
	  
– Critère	   n⁰	   2:	   Connu	   pour	   u*lisa*on	   hors	   indica*on	  
(i.e.	  mésusage)	  

–  Critère	  n⁰	  3:	  Con*ent	  une	  nouvelle	  substance	  
	  
–  Critère	  n⁰	  4:	  Injectables	  

Critères	  pour	  le	  délistage	  



Le	  médicament	  doit	  avoir:	  
–  Faible	  niveau	  de	  toxicité	  
–  Risque	  faible	  d’effets	  secondaires	  (ES)	  dose-‐dépendants	  

connus	  
–  Risque	  très	  faible	  d’ES	  inconnus	  
–  Pas	   d’ interac<on	   médicamenteuse	   avec	   des	  

médicaments	   u<lisés	   couramment	   avec	   risque	   d’ES	  
majeurs	  

Ú Exclusion	  groupe	  d’individus	  possible	  
Ú Comparaison	  avec	  un	  autre	  traitement	  

1er	  critère:	  Danger	  direct	  



–  Risque	  de	  retarder	  diagnos<c?	  	  
–  Risque	  de	  masquer	  une	  pathologie	  	  grave	  
	  sous-‐jacente	  ?	  

–  Risque	   de	   résistance	   au	   produit	   ?	   (par	   ex.	  
an<bio<que)	  

–  Risque	   de	   retarder	   la	   mise	   en	   route	   ou	  
compromemre	  la	  succès	  d’un	  autre	  traitement?	  	  

Ú No*ce	  d’u*lisa*on	  peut	  aver*r	  de	  ce	  risque	  
Ú Durée	  d’u*lisa*on	  limitée	  dans	  le	  temps	  

1er	  critère:	  Danger	  indirect	  



Prise	  en	  charge	  autonome,	  le	  pa<ent	  doit	  pouvoir:	  
	  
-‐  	  Reconnaître	  l’indica<on	  (symptômes	  ou	  	  
	  pathologie)	  
	  
-‐  	  Comprendre	  les	  contre-‐indica<ons,	  mises	  en	  garde…	  

-‐  	  S’administrer	  lui-‐même	  le	  médicament	  (comprendre	  la	  
posologie	  et	  le	  mode	  d’administra<on)	  

	  
-‐	  Reconnaître	  les	  limites	  de	  sa	  propre	  prise	  en	  charge	  

1er	  critère:	  Pa*ent	  &	  symptômes	  



Le	  risque	  pour	  la	  santé	  doit	  être	  minime:	  
	  

–  Si	  le	  médicament	  n’est	  pas	  u<lisé	  comme	  indiqué	  

–  Si	   u<lisé	   pour	   une	   durée	   supérieure	   à	   celle	  
recommandée	  

–  Si	  u<lisé	  à	  une	  dose	  supérieure	  à	  celle	  recommandée	  

–  Si	   u<lisé	   sans	   amen<on	   aux	   précau<ons	   &	  
aver<ssements	  

Risques	  &	  conséquences	  d’une	  u*lisa*on	  incorrecte	  



	  
"	  Prescrip*on	  obligatoire	  
	  
	  	  

2ème	  critère:	  U*lisa*on	  incorrecte	  connue	  



–  Expérience	  limitée	  (par	  ex.	  nouveau	  médicament)	  

–  Expérience	  limitée	  (peu	  de	  ventes)	  

Ú Expérience	  sur	  d’autres	  marchés	  à	  considérer	  
	  

Ú Données	   de	   pharmacovigilance	   dans	   la	   popula*on	  
générale	  

3ème	  critère:	  Expérience	  limitée	  



–  Nouvelles	  études	  pour:	  

–  Nouveau	  dosage;	  

–  Nouvelle	  voie	  d’administra<on;	  

–  Nouvelle	  indica<on;	  

–  Nouvelle	  associa<on	  de	  substances;	  

–  Nouveau	  groupe	  cible	  (âge)	  

–  Réévalua<on	  du	  ra<o:	  bénéfice/risque	  

3ème	  critère:	  Nouveau	  dosage,	  indica*on,	  etc.	  



–  Prescrip<on	  obligatoire	  

–  Risques	   inhérents	   à	   la	   voie	   d’administra<on	   et	   aux	  
injectables	  

–  En	   général,	   nécessite	   l’administra<on	   par	   un	  
médecin,	  infirmier,	  etc.	  

4ème	  critère:	  Administra*on	  parentérale	  



–  Nombre	  de	  comprimés	  limité	  par	  boîte	  

–  Unité	  de	  prise	  maximum	  
–  Dose	  maximum	  journalière	  
–  Dosage	  
–  Formula<on	  
–  Type	  de	  packaging	  

	   …peuvent	   rendre	   possible	   une	   u*lisa*on	   sans	  
ordonnance	  "délistage	  possible	  

	  
	  

Autres	  éléments	  



Statut	  légal	  –	  quelques	  exemples	  

Allemagne	   Belgique	   Espagne	   France	   Irlande	   Italie	   Pays-‐Bas	   Royaume	  
Uni	   Suède	  

Aciclovir	  (topique)	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	  

Cime*dine	   Rx	   Rx	   OTC	   OTC	   Rx	   OTC	   OTC	   OTC	   N.R.	  

Hyd ro co r* sone	  
(topique)	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   Rx	   OTC	   OTC	  

Ibuprofen	  (oral)	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	  

Loperamide	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	  

Loratadine	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	  

Omeprazole	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   Rx	   Rx	   OTC	   OTC	   OTC	  

Pseudoephedrine	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   OTC	   N.R.	   OTC	   Rx	  

hVp://www.aesgp.eu/facts-‐figures/otc-‐ingredients/	  	  
	  

Rx	  =	  sousmis	  à	  prescrip<on	  
OTC	  =	  non	  soumis	  à	  prescrip<on	  
N.R.	  =	  non	  autorisé	  ou	  non	  commercialisé	  



–  E<quetage	  +	  no<ce	  

–  No<ce	  obligatoire	  (sur	  emballage	  extérieur	  ou	  à	  part)	  

–  Langage	   facilement	   compréhensible	   par	   le	  
consommateur/	  pa<ent.	  

–  Test	  de	  lisibilité,	  compréhension,	  etc.	  	  
	  

–  Future:	  no<ce	  électronique	  avec	  QR	  code,	  
	  lien	  vers	  vidéo,	  etc.	  ?	  

	  

	  

Informa*on	  pa*ent	  



Info	  complémentaire	  











–  Acteur	   de	   santé	   très	   important:	   spécialiste	   du	  
médicament,	  proximité,	  facilité	  d’accès	  

–  Role	   clé	   dans	   l’automédica<on	   –	   place	   importante	  
dans	  la	  préven<on	  

–  Complémentaire	  de	  l’informa<on	  produit	  
–  Rôle	  de	  conseil,	  éduca<on,	  orienta<on	  
–  Rôle	  encore	  accru	  pour	  les	  délistages	  récents	  
–  Pharmacovigilance	  
–  Rôle	  important	  qu’il	  doit	  valoriser!	  

Rôle	  du	  pharmacien	  



–  Publicité	   grand	   public	   (presse,	   TV):	   informer	   les	  
consommateurs/	   pa<ents	   qu’un	   médicament	   est	  
disponible	  sans	  ordonnance	  

–  Publicité	   grand	   public	   pour	   les	   médicaments	   non	  
soumis	  à	  prescrip<on	  autorisée	  

–  Contrôle	   (a	   priori,	   a	   posteriori,	   autorégula<on):	  
dépend	  des	  pays	  

Publicité	  



–  Compétences	  na<onales	  

–  Prix	   libre:	   déterminé	   par	   règles	   économiques	   du	  
marché	  

–  En	  général	  non	  remboursable	  
	  
–  Si	  remboursable	  "	  publicité	  grand	  public	  peut	  alors	  
être	  interdite	  par	  l’autorité	  compétente	  

Prix	  /	  remboursement	  



–  Critères	   stricts	   appliqués	   avant	   qu’un	   délistage	  
puisse	   avoir	   lieu	   -‐	  médicament	   de	   PMF	   a	   un	   profil	  
d’innocuité	  large	  et	  bien	  établi	  

–  Nombreux	   bénéfices	   de	   l ’automédica*on	  
responsable	  

	  

–  Rôle	  du	  pharmacien:	  un	  atout	  à	  valoriser!	  	  
	  

Synthèse	  	  


