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Reglementation des préparations magistrales et officinales

Les préparations magistrales et
officinales de phytothérapie en France
et en Suisse : aspects législatifs

De moins en moins prescrites par les médecins ou réclamées par les patients, les préparations magistrales et officinales ont é1é

\Q, quelque peu délaissées depuis V'essor des spécialités pharmaceutiques. Cependant en pédiatrie, en dermatologie et en gériatrie,
elles permettent de pallier 'absence de spécialité équivalente disponible, sous une forme galénique et avec un dosage adaptés &
E l'dge, au poids et a I'état physiopathologique du patient. La phytothérapie — toul comme I'homéopathie d'ailleurs — y recourt tout

particulidrement : mélanges de plantes pour tisanes, huiles essentielles associées sont ainsi prescrites ou conselliées. En France.
I'exécution et la délivrance de préparations — tant magistrales qu'officinales — esl soumise & une réglementation limitant les

: espéces végétales autorisées comme principes actifs de ces préparations, afin d'exclure les plantes dont l'utilisation comporte
{rop de risques d'effets secondaires ou de mésusages : en outre, les officines frangaises désirant exécuter des préparations
m stériles ou « dangereuses » sont tenues de demander une autorisation d'exscution de telles préparations ou peuvent en sous-

traiter la conlection a une autre officine ou bien & un établissement pharmaceulique ddment habifité & le faire.

En Suisse, les préparations sont appelées «formulas» (magistrales ou officinales) et sont répertoriées dans la classification
m « HDF-Gruppen » («Herstelfung- und Darreichungsformen —~ Gruppen») selon lsur forme galénigue et leur mode de fabrication.

Mots-clefs : Préparation magistrale, préparation officinale, formule magistrale, formule officinale, pharmacie, réglementation,

classificalion «Herstellung- und Darreichungsformen — Gruppen»

INTRODUCTION

Les préparations phytothérapiques constituent historiquement les
premiéres formes de médicaments : c'est ainsi que les feuilles,
fleurs, graines, tiges et racings de plantes sous forme de
décoctions. de macérations, d'extraits ou de poudres - parfois
mélées & des éléments minéraux ou 4 des substances animales -
ont précédé le développement des spécialités pharmaceutiques. La
phylothérapie — et, parant, les préparations & base de plantes -
dominait jusqu'au milieu du XIXéme siécle ; puis trois nouvelles
formes de thérapies ont fait leur apparition successivement :

~& |a vaccinothérapie et la sérothérapie, consécutives a la
révolution pasteurienne ;

~& |a chimiothérapie, initiée par le Prontosil rubrum — précurseur
des sulfamides antibactériens -, puis par la découverts des
propriétés antibictiques de la pénicilline ;

& les biothérapies, qui reposent sur les techniques de biologie
cellulaire et de génle génétique et consistent essentiellement
en I'administration d'anticorps monoclonaux ou de protéines
recombinantes!.

La préparation de mélanges de plantes pour tisanes ou de
solutions & base d'associations d'huiles essenlielles destinées a
la diffusion, & Vinhalation ou a I'administration par veie orale
connait cependant un regain d'intérét dans la mesure ou de
telles préparations permettent de pallier I'absence de spécialité
équivalente disponible, d'associer différentes plantes alin
d’obtenir un effet synergique ou encore de diminuer la toxicité
d’une plante en ajoutant son antidote vegetal.
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Les plantes el substances végétales n'étant pas loutes anodines,
les préparations phytothérapiques sont soumises & une législation
adaptée visant 4 garantir leur qualité, leur tracabilité, leur efficacité
et leur sécurité d'emploi comme pour foute autre préparation
pharmaceutique.

Mous éludierons de maniére comparaliste et critique les
dispositions législatives en vigueur relativement & ces préparalions
de phytothérapia, en France et dans la Confédération Helvétique.

EN FRANCE
1. Eléments de définition

Préparation magistrale : il convient de distinguer les trois
définitions suivantes de la preparation magistrale.

1° L'ancienne définition nationale de la préparation magistrale,
donnée dans le Code de la Santé Fublique, au chapitre 197 —
Dispositions générales — article L. 5121-1 .
« Préparation magistrale tout medicament préparé
exlernporanément au vu de la prescription destinée 8 un
malade déterminé soit dans la pharmacie dispensalrice, soit,
dans des condilions définies par décret, dans une pharmacie
a laquelle celle-ci confie I'exécution de la préparation par un
coniral écrit et qui est soumise pour 'exercice de celte aclivité
de sous-traitance & une aulorisation préalable délivrée par fe
représentant de I'Elat dans le département aprés avis du
directeur régional des affaires sanitaires et sociales ».

2° L'actuelle définition nationale de la préparation magistrale,
donnée dans le Code de la Santé Publique, au chapitre €7 :
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Les préparalions magistrales sont
confectionnées selon une formule prescrite par
un médecin a un patient donné en raison de
I'absance de spécialité équivalente dispanible
ou adaptée. Les préparations officinales son!
réalisées a l'officine selon une formule inscrite
dans une pharmacopée, notamment au
Formulaire national (qui fait partie intégranie de
la Pharmacopée frangaise depuis 1974}

Disposilions générales - arlicle L. 5121-1 modilié par la loi n®
2009-879 du 21 juillet 2009 - article 3 :
« fout médicament préparé selon une prescriplion médicale
destinée & un malade déterminé, soit extemporanément en
pharmacie, soit dans les conditions prévues 3 l'article L. 5125-
1 ou 4 l'article L. 5126-2 » (sous-traitance de I'exécution de la
préparation par une officine a une autre officine ou a un
établissement indusiriel et par une pharmacie & usage
inlérieur (PUI} & un établissement industriel respectivernant),

3° La définition européenne de la préparation magistrale, selon la
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 st administratives
relatives aux spécialités pharmaceuliques — article 157 :
« Formule magistrale : tout médicament préparé en pharmacie
selon une prescription destinée 4 un malade déterming »2.

Il convient de noter que I'obligation d'extemporanéité n'apparail pas
dans cette définition européenne, alors que le droit frangais
limposait jusqu’en 2009. Le droit cormmunautaire primant sur le droit
national ainsi que I'a encore récemment rappelé le Consell d’Etat
dans une jurisprudence du 8 février 2007, la définition frangaise, non
conforme au droit européen, ne pouvait conlinuer & étre appliquée.
D'oll la modification apporiée 4 la définition frangaise de la
préparation magislrale par la loi n° 2009-879 du 21 juillet 20093,

La notion de préparation magistrale est particulidrement répandue
en France. C'est ainsi qua les préparations a base d'extraits de gui
fermentés bénéficient de ce statut en France, tandis que les
médicaments contenant de tels extrails sont enregistrés en tant
que spécialités en Allemagne, en Autriche, en Suisse et en Suéde.
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Préparation officinale ;
« tout médicament préparé en pharmacie, inscrit 4 la
Pharmacopée ou au Formulaire national el destiné a étre
dispense directement aux patients approvisionnés par cefte
pharmmacie » (article L. 5121-1 du Code de la Santé Publique
modifié par la loi n® 2009-879 du 21 juillet 2008 - article 3).

2. Autorisation d’exécution de préparations stériles ou
dangereuses

En outre, pour que des préparations magistrales ou officinales
qualifiées de « dangereuses » (¢'est-a-dire contenant au moins une
substance inscrite sur une des listes | ou |l des substances
vénéneuses) ou « stériles » puissent éire exécutées dans une
pharmacie d'officine, il faut que cette pharmacie soit doment
habilitée & les exécuter : en effet, depuis I'entrée en vigueur du
décret n® 2009-1283 du 22 octobre 2009 relatif a I'exécution des
préparations magistrales et officinales, toute pharmacie désirant
exéculer de telles préparations dangereuses ou stériles doit avoir
déposé un dossier de demande d'autorisation d'exécution de
préparations dangereuses ou stériles auprés de [|'Agence
Régionale de Santé (ARS) concernée et ce dossier doit avoir 818
accepté par le directeur général de 'ARS4.

3. Préparations interdites

En ce qui concerne les préparations magistrales a base de plantes,
il convient de signaler I'existence de quelques restriclions quant a
leur exécution, Ces restrictions sont fondées sur des données
aclualisées de toxicologie et visent ainsi & protéger le patient du
risque d'effets indésirables potentiellement graves.

* Interdiction de I'exécution et de la déliviance des préparations
magisirales 4 base de germandrée Teucrium charaedrys imposée
par l'arrélé du 12 mai 1992 (publié au Journal ofiiciel de la
Republique Frangaise du 23 mai 1992) en raison de la
néphrotoxicité de cette plante qui était utilisée dans le cadre de
régimes amaigrissanis.

* Interdiction de l'exécution et de la délivrance de préparations
contenant les plantes Stephania tetrandra et Aristolochia fanghi
imposée par I'arrété du 9 aoGt 1995 (publié au Journal officiel de
la République Frangaise du 30 aodt 1995) du fait des risques de
néphrotoxicité, cancérogenése et mutagenése que présentent
A. fanghi. LUinterdiclion de S. letrandra est quant a elle
uniquement due au fait de la possible substitution avec A.
fanghi du fait de la dénomination chinoise voisine ; l'espéce
elle-méme n'étant pas toxigue.

Cette interdiction a été &tendue par la décision du 29 janvier 2001 :
1. a Yensemble des plantes de la famille des Aristolochiaceae

2. aux autres plantes contenant des acides aristolochiques et des
aristolactames :

~& Saururus cernuus (Saururaceas)
<& Schefferomitra subaequalis (Annonaceae)
~& Goniothalamus sesquipedalis (Annonaceae)
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~& Stephania cepharantha (Menispermaceae)

~a& Piper longum (Piperaceas), toutes les parties de la planie
étant interdites a l'exception du fruit

~& Piper boehmerifolium (Piperaceae)

~a Piper attenualum (Piperaceas)

~& Piper hamiltonii {Fiperaceae)

<& Doryphora sassafras (Monimiaceas)

3. aux plantes pouvant ére subslituées par des espéces contenant
de l'acide aristolochique, notamment du fait de leur dénomination
chinoise voisine, Mulong ou Fangji :

& Akebia quinata {Lardizabalaceae)

~& Akebia trifoliata (Lardizabalaceas}

~a Clematis armandii {Ranunculaceae)

~& Clematis montana (Ranunculaceae)

~# Cocculus faurifolius (Menispermaceae)
~& Cocculus orbiculalus (Menispermaceae)
~#& Cocculus trilobus (Menispermaceae).

En effet, la décision du 28 janvier 2001 — publiée au Jourmnal officiel
de la Reépubliqgue Frangaise du 4 février 2001 — interdit la
préparation, la prescription, la délivriance et l'administration de
préparations magisirales, hospitaliéres et officinales, y compris de
préparations homéopathiques & des dilutions inférieures ou égales &
la douziéme centésimale hahnemannienne, contenant ces plantes.

* Interdiction des préparations renfermant de I'éphédrine ou des
plantes du genre Ephedra (« Ma Huang » en chinois), en
application de la décision de 'AFSSAPS du 8 octobre 2003 portant
interdiction d'importation, de préparation, de prescription et de
délivrance de préparations magistrales, officinales et hospitaliéres
définies a l'aricle L. 5121-1 du Code de la Santé Publique y
compris des préparations homéopathiques a des dilutions
inférieures ou égales a la cinquiéme dilution centésimale
hahnemannienne contenant de I'éphédrine et de I'Ephédra ou Ma
Huang ainsi que de prescription, de délivrance et d'administration
a 'homme de la piante Ephédra ou Ma Huang — décision imposée
par les nombreux effets secondaires et les risques d'utilisation
détournée de cette plante comme anorexigéne et / ou
psychostimulant.

* Interdiction en application de la décision de 'ANSM du 12 avril
2012 de I'exécution et de ia délivrance de préparations contenant
les plantes Garcinia cambogia (qui renferme de I'acide hydroxy-
citrique} et Hoodia gordonii toules deux utilisées comme coupe-faim
dans le cadre de régimes amincissants, ainsi que Citrus aurantium
L. ssp. aurantium (fruit vert de l'oranger amer ou bigaradier, qui
contient de 1a synéphrine), utilisé comme brileur de graisse,
également dans le cadre de régimes amincissanis. En effet, ,
I'association de I'acide hydroxy-citrigue avec d'autres substances
comme le chrome (minérat diminuant Vabsorption du glucose) ou la
cafgine (brileur de graisses), pourrait provogquer des
rhabdomyolyses, tandis que les associations de synéphrine avec
des médicaments anti-hyperienseurs ou avec de la caféine, serait a
l'origine d'effets indésirables cardiologiques et / ou neurologiques.

Suite A cette décision du 12 avril 2012 - qui ne concernait pourtant
que les préparations magistrales et officinales contenant les



plantes précédemment cilées, et non les compléments
alimentaires en renfermant - les laboratoires Arkopharma (Carros,
Alpes-Maritimes) ont décidé, par simple mesure de précaution, de
suspendre temporairement la commercialisation de leurs
Arkogélules® a base de Garcinia cambogia et de Citrus aurantium
L. ssp. aurantium, en attendant les instructions officislles de la
DGCCRF. Cette derniére ayant confirmé le 26 juillet 2012 que les
compléments alimentaires contenant l'une ou Fautre des plantes
visées par ladite décision ne feraient l'objet d’aucune mesure
d'interdiction spécifique, les laboraloires Arkopharma ont décidé le
27 aolt 2012 de lever celle suspension de commercialisation.

En effet, les études menées par la DGCCRF ont montré qu'une
supplémentation quolidienne en Citrus aurantium par le biais
d'extrails titrés 4 6% en synéphrine apportait 20 & 30 mg de
synaphrine par jour ce qui n'enirainait aucun effet indésirable
notoire ; or la consommation d’Arkogélules® Citrus aurantium a la
pasologie recommandés de 2 gélules par jour n‘apporte que 10 mg
de synéphrine par jour. 1l convient cependant dinformer de la
teneur en synéphrine de ces produits les populations fragiles
{enfants, femmes enceinles et allaitantes) el les personnes qui
suivent des traitements anti-hypertenseurs ou consomment des
produits riches en caféine.

Quant au lien entre la consommation d'acide hydroxy-citrique
présent dans la plante Garcinia cambogia el les rhabdomyolyses,
il est trés difficile & établir & partir des données scientifiques
disponibles ; il semblerait que ce soit plutdt I'association de cette
molécule avec d'autres substances comme la caféine ou le chrome
qui serait & l'origine des effets indésirables constatés. Il convient
donc de mettre en garde également les consommalteurs de
Garcinia cambogia conire les risques inhérents & son association
avec d'aulres compléments alimentaires a base de chrome comme
Arkovital™ Chrome, avec das produits & base de plantes riches en
caléine (café, maté, guarana, thé vert ..) et/ou avec des
médicaments pouvant causer eux aussi des rthabdomyolyses
{notamment les statines hypochalestérolémiantes)®.
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Il convient de
préciser par
ailleurs que les
préparations,

qu'elles soient
magistrales ou
officinales, ne

peuvent en aucun
cas constiluer des

« remédes secrets ». En
elfet, l'article R. 5125-57 du Code de
la Santé Publique prévoit qu' =une
préparation sur le conditionnement de
laquelle ne figurent pas, entre autres, le

nom et la dose de chacune des substances aclives contenues
dans le produit préparé constitue un reméde secret ». Elles doivent
de ce lait respecter les nouvelles régles d'étiquetage énoncées
dans le décret n® 2012-1201 du 29 octobre 2012 relatif &
étiquetage des préparalions et d'autres  produits
pharmaceutiquesS.
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Enfin, il convient de signaler qu'une monographie intilulée
« PREPARATIONS PHARMACEUTIQUES »/ « Pharmaceutica »
- publiée dans la géme adition de la Pharmacopée Européenne
{monographie 2619) - suggére de proposer des medicaments
non encore enragistrés ou aulorisés sous le statut de
préparations. La publication de ce texte harmonise le cadre
réglamentaire européen, la terminologie et la qualité des
préparations pharmaceutiques. 11 conviendrait toutefois de
ladapter afin d'assurer une parfaite cohérence avec le cadre
réglementaire frangais s’appliquant aux préparations magistrales.
En effet, en France, 'exécution d'une préparation magistrale peut
&lre sous-traitée par une officine & un élablissement
pharmaceutique diiment autorisé & fabriquer des médicaments,
alors que le texte de la monographie tel qu'it est rédigé sous-
entand que les « préparations pharmaceutiques non
anregistrées » ne peuvent dire réalisées que par des officines ou
des élablissements de santé, ce qui ne correspond pas & la
siluation réglementaire frangaise’.

A Lexéculion et la délivrance de préparations & base de Garcinia cambogia est
interdite en Franca en raison des risques de rhabdomyolyse iés & I'association de
calte plante riche en acide hydroxy-citrique avec d autres substances

EN SUISSE

1. Eléments de définition

¥ L'exécution et la délivrance de préparations & base de Citrus auranhum ssp.
aurantium est intardite en France en raison des nsques d'elfets indésirables
cardiologiques et / ou neurologiques atiribués A linteraction de la synéphring
contenue dans cetle plantg avec d'autres substances ou médicaments

Selon l'aricle 9, alinea 2 de la Loi sur les produits thérapeutiques
(LPTh), les = médicaments & formule » — formule magistrale, formule
officinale, formule propre, formule hospitaliere — sont des
médicaments fabriqués selon une formule déterminée pour un cercle
de personnes limité, Entrent dans cette catégorie les medicaments
fabriqués selon une formule magistrale, une formule officinale, une
formule propre ou une formule hospitalidre. Les médicaments &
formule revélent une grande importance en médecine
complémentaire. Les réglementations présentées concernant les
médicaments & formule ne prévoient pas de catégories spéciales
selon la nature du médicament fabriqué. Les facteurs déterminants
sont plutét ta prescription, le mode de fabrication, la quantile
fabriquée et la distribution du médicament & formule. Bien que ces
réglementations ne mentionnent pas expressément les
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médicaments complémentaires ni les phytomédicaments, elles
revétent une importance considérable pour ces préparations,
souvent produites en petites quantités 3 la demande de médecins et
de naturopathes pour des patients et des régions donnés. Cela
s'expligue en grande partie par l'ondoyante diversité des
combinaisons possibles entre les composanis médicamenteux
existanls, ce gui ne permet pas une fabrication en quantités
éconamiquement rentables compte tenu de la faible demande.

Afin de minimiser le risque supplémentaire induit par les
assouplissements législatifs pratiqués dans le cadre de la premiére
&lape de la révision partielle de la LPTh concernant les médicaments
4 formule, une nouvelle série d'ordonnances prévoit de définir des
restrictions quanlitatives et qualitatives pour les médicaments a
formute : I'Ordonnance sur les médicaments (OMéd), I'Ordonnance
sur les autorisations dans le domaine des médicamenis (OAMéd) et
I'Ordonnance sur ia pharmacopée (OPha). Ce projet vise a4 permatire
une plus grande transparence el & améliorer la qualité des
médicaments & formule. Le projet consiste 3 définir les quantités
maximales autorisées en fonction des besoins et des risques. Jusqu'a
présent, la fabrication de médicaments & formule était limitée & une
quantité annuelle totale, fixée 4 1000 emballages et 4 30000 doses
joumnalidres pour une formule officinale ou une formule propre, et &
90000 doses journaliéres pour une formule hospitalisre. Celte
démarche normative consistant & fixer un plafond rigide est jugée
inadaptée & la pratique ! le projet cherche ainsi & metire en place un
systéme plus flexible qui permette d'adapter les volumes de
production aux besoins et aux risques éventuels.

Les médicaments & formule sont exemptés d'autorisation de mise
sur le marché (AMM) :

« Sont dispensés de I'autorisation ;

a. les médicaments qui sont fabriqués en application d'une
ordonnance médicale dans une officine publique ou une pharmacie
d'hépital et qui sont destinés & une parsonne ou & un cercle de
personnes déterminés ou & un animal ou & un chaptel déterminé
(formule magistrala); sur la base de celte ordonnance, le
médicament peut étre fabriqué ad hoc ou par lot dans l'officing
publique ou la pharmacie d'hépital mais ne peut 8tre remis que sur
ordonnance médicals ;

b. les médicaments qui sont fabriqués ad hoc ou par lot dans une
officine publique, une pharmacie d'hdpital, une droguerie ou un
aulre élablissement tilulaire d'une aulorisation de fabrication,
conformément 3 une monographie spéciale de la Pharmacopée ou
encore d'une aulre pharmacopée ou d'un formularium reconnus
par llnstitut, et qui sont deslinés 4 étre remis aux clienls de
I'élablissement (formule officinals) ;

¢. les médicaments non soumnis 4 ardonnance qui sont fabriqués ad
hoc ou par lot dans une officine publique, une pharmacia d'hépital,
une droguserie ou un autre élablissement titulaire d'une autorisation
de fabrication d'aprés une formuile propre 4 l'établissement ou une
formule publiée dans la littérature spécialisée, dans les limites du
droit de la personne responsable de la fabrication de remaelire des
médicaments (arl. 25) aux clients de I'éiablissement ;

¢ bis. les médicaments pour lesquels il ast prouvé qu'aucun
médicament de subslitution el équivalen! n'est autorisé ou
disponible, qui sont fabriqués par lot dans une pharmacie d'hdpital
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Classilication « Hemrstellung- und Darreichungsformen — Gruppen »
(« HDF-Gruppen »)

Cods HDF Caraclére unidosa ou
multidose ot méthode
da mesure de |a dose

unitaire sl nécessaire

“Aspect de Ia préparation
et moda d'administeation

1 = Rempilissaga - Unitaires

1a Solide, extema MD
1b Fluida, exteme MD — b
1c Hémi-lluide. exteme MD
1d Fluide, axtarne MD - tr
1e Solide, intema MD
i Fluide, inteme MD - Iw
1g Fiuide. interne MD - tr
2 - Remplissage - Complexes
2a Sclide, exteme MD
2b Fluide, externe MD = w
2c Héml-fluide, externe MD
2d Fiuide, exleme MD = tr
28 Solide, intame MD
2 Fivide. intarma MD = lw
29 Fiuide. intamme MD = tr
3 = Solutions
3a Solution, axterns MD = hw
3b Solution, extemns MD = tr
3 Solution, interme MD = hw
3 Solution, interme MD = 1r
4 - Mélanges
4a Mélange, externa MD = tw
4b Mélange, externa MO = tr
4c Mélange, intemne MD = tw
4d Mélanga, intermne MD =tr
§ - Emulsions, pommadas
S5a Crama MD
5b Lotion, liniment, mulsion MD
5¢ Pommade MD
sd Basa pour savons MD
58 Pite MD
6 - Suspensions
Ga Suspension. exteme MD = v
Bb Suspansion. Inleme MD = w
8¢ Suspansion. Inlama MD = Iw
7 - Poudres
7a Poudra, externa ED
7b Poudta, externg MD
7c Poudra, Intama MD
7d Granulés, Intema MD
78 Capsules de pélating, inteme ED
7t Sachets en papiar, inteme ED
79 Sachels en cire, inleme ED
7h Dragées d'amidon, Inteme ED
7l Pastilles, interne ED
7l Pilulgs, inteme £D
Tk Granulés, interne ED
Fil Trachisques, Interne ED
7m Comprimas, inleme ED
8 - Droguas végétales
Ba Remplissage - unitaires MD
8b Mélanges de planias ED/MD
Bd {pas de Bc) Décocté / infusé MD
8 - Formea galéniques particulidres
ga Owules, exisme ED
oh Supposilolres, exiame ED
[:1 Pommades en réciplents ED
unidosas, exteme
ad Empiltres, externe MD
fe Electuairas, interna MD
4] Miel 7 Oxymel, interne MD
9g Infusés, parentéraux MD
6h Injections, paraniérales ED
10 - Médicamenis homdopathiques
10a Préparations magistrales MD
106 Spécialilds pharmacsutiques MD
11 - Divers

Na
11b
11e

Autres lormes galéniques
Produits vendus en I'dtat
Instruments auxlliaires (pinceaux atc...)

Légende : ED = « ginfachdosiert » = unidosa f MD = « mehrfachdosiart = =
multidose / Iw : « [dffelweisa » = [dosé] & |a culllére / Ir : « troplenweise = =
{dosé en nombre dsj gouties’®



selon une fiste de médicaments interne a I'hdpilal et qui sont
destinés a élre remis aux clients de I'élablissement » (arlicle 9 ;
alinea 2 de la LPTh)B.

2. Place des préparations magistrales dans la classification
des prescriptions « Rezepturherkunfts — Typen»

Les préparations magistrales correspondent au type 1 de la
classification des prescriptions « Rezepturherkunfls — Typen » :

R-Typ 1 : « Individuelle Rezepturen » = prescriptions individuelies

R-Typ 2 : « Standard Rezepiuren » = prescriptions standard

R-Typ 4 : « Spezialitdlen » = spécialités pharmaceutiques

R-Typ 5 : « Nicht erwierbare Verordnungen » = ordonnances indélerminées

R-Typ 6 : « Modische Rezepturen » = prescriptions « & la mode »

R-Typ 8 : « Solothurner Rezepluren » = prascriptions de Sotothum

R-Typ 9 : « Homdopatische Arzneimitie! » = médicaments homéopathiques

R-Typ 10 : « Ganerika Rezepluren » = prascriptions de génériques

R-Typ 11 : « Weaitere schweizerische Standard Rezepturen » = aulres
prescriptions suisses standard®.

3. Classification « HDF-Gruppen» (« Herstellung- und
Darreichungsformen-Gruppen »)

B s'agit dune classification des préparations selon leur mode de
{abrication et la forme galénique sous laquelle lls se présentent. L'aspect
solide, semi-solide ou liquide de la préparation, son mode
d'administration par voie inteme, extemne ou parentérale ainsi que le
caractére unidose ou multidose du médicament (avec mesure de la
dose unitaire par cuillérées ou par gouttes) sont également pris en
compte dans cetie classification qui comporte onze grandes catégories
el de nombreuses sous-catégories présentées dans le tableau p. 67.

CONCLUSION

Force est de constaler que les préparations phylothérapiques —
comme toutes les préparations magistrales ou officinales — sont
soumises a une leégislalion siricte visant a encadrer leur
prescription, leur fabrication, leur étiquetage, leur délivrance en
pharmacie, mais qui autorise néanmoins leur réalisation en sous-
traitance par une autre officine ou un établissement
pharmaceutiqgue. La tragabilité de ces médicaments — au
demeurant dispensés d’autorisation de mise sur le marché (AMM)
- est assurée par linscription obligatoire de leur formule
{qualitative et quantilative) & Il'ordonnancier, tandis gue leur
inscription au monopole pharmaceutique ainsi que les interdiclions
d'utilisation de certaines plantes trop toxiques ou insuffisamment
éprouvées permel de garantir leur qualité pharmaceutique, leur
efficacité clinique et leur sécurité d’emploi.

NOTES

1. Ci. la prélace du Professeur Axel KAHMN « De la phylothérapie
préhistorique aux biothérapies », dans l'ouvrage collectil rédigé scus la
direction de BROHARD Y. (2012),

2. Cli. Bulletin de {Association des palients de la médecine
anthroposophique (APMA), été 2007, n® 73-74.

3, Cf. décret publié au Journal officiel de ia Républigue Frangaise du 24
oclobre 2009.

4. Cf. décret n® 2009-1283 du 22 octobre 2009 relatif & l'exicution des
préparalions magistrales et officinales.
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5. Cf. decumentation fournie par le laboratoire Arkopharma.

6. CI. l'atticle « Eliquetage des préparations magisirales : ce qui change »,
in Joumnal de 'Ordre national des pharmaciens, n" 23, mars 2013, p. 11.
Par ailleurs, c'est en raison de nterdiction du caractére secret d'un reméda
que le Tic-Tox™ - un mélange d’hulles essentielles mis au point par le
Docteur Bernard CHRISTOPHE, pharmacien — fut interdit par TANSM en
2011. En eftet, la composition qualitalive et guantitative de ce reméde n'élait
pas mentionnée sur son éliquetta ; de plus il y était conseillé exclusivement
pour un usage cutané, sur la peau lésée par une morsure de lique, afin de
raigux retirer la tique, alors que le labricant préconisail une administration
par voie orale du reméda (4 |a posologie de 4 gouties 1 & 3 fois par jour),
comme trailement de la borréliose de Lyme : el ce reméde était dépourvu
d¢'AMM et vendu libremant en herborisierie ou direclement expédié par ta
poste depuis le laboratoire

7. Cl. la monographie 2612 de la géme gdition de la Pharmacopée
européenns ainsi qua I'arlicle d’ASTIER A , ~ Préparations pharmaceuliques
non enregistrées : un renouveau », in Annales Pharmaceutiques Frangaises,
n° 69, 2011, pp. 283-285,

8. C!. ranicle 9, alinea 2 de la Loi sur les Produits Ihérapeutiques (LPTh) :
voir également 'Oméd, F'OAméd, I'OPha et I'DAMEJCoPhy.

§. Cf. le maitre livie de HIRTER-TRUB U., Zur Geschichte der
Magistrairezeptur, Publications de la Société suisse d’histoire de la
pharmacie, volume 30, Berne, 2012,

10. CI. le maitre livie de HIRTER-TRUB U., Zur Geschichte der
Magistralrezepiur, Publicalions de la Société suisse d'histoire de la
pharmacie, volume 30, Berne, 2012.
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