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Article R5121-170

Le médecin, chirurgien-dentiste ou la sage-femme ayant constaté un effet indésirable grave ou
inattendu susceptible d'étre dd a un médicament ou produit mentionné a l'article R. 5121-150, qu'il
I'ait ou non prescrit, en fait la déclaration immédiate au centre régional de pharmacovigilance.

De méme, le pharmacien ayant eu connaissance d'un effet indésirable grave ou inattendu
susceptible d'étre d0 a un médicament ou produit mentionné a l'article R. 5121-150 qu'il a délivré, le
déclare aussitdt au centre régional de pharmacovigilance.

Le professionnel de santé ayant fait la méme constatation peut également en informer le centre
régional de pharmacovigilance.

Article L5121-1
On entend par :

1° Préparation magistrale, tout médicament préparé selon une prescription médicale destinée a un
malade déterminé, soit extemporanément en pharmacie, soit dans les conditions prévues a l'article
L.5125-1 ou a l'article L. 5126-2 ;

2° Préparation hospitaliere, tout médicament, a I'exception des produits de thérapies génique ou
cellulaire, préparé selon les indications de la pharmacopée et en conformité avec les bonnes
pratiques mentionnées a l'article L. 5121-5, en raison de l'absence de spécialité pharmaceutique
disponible ou adaptée par une pharmacie a usage intérieur d'un établissement de santé, ou par
I'établissement pharmaceutique de cet établissement de santé autorisé en application de Il'article L.
5124-9 ou dans les conditions prévues a l'article L. 5126-2. Les préparations hospitalieres sont
dispensées sur prescription médicale a un ou plusieurs patients par une pharmacie a usage intérieur
dudit établissement. Elles font lI'objet d'une déclaration aupres de I'’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, dans des conditions définies par arrété du ministre chargé de la
sante ;

3° Préparation officinale, tout médicament préparé en pharmacie, inscrit a la pharmacopée ou au
formulaire national et destiné a étre dispensé directement aux patients approvisionnés par cette
pharmacie ;

4° Produit officinal divisé, toute drogue simple, tout produit chimique ou toute préparation stable
décrite par la pharmacopée, prépares a l'avance par un établissement pharmaceutique et divisés soit
par lui, soit par la pharmacie d'officine qui le met en vente, soit par une pharmacie a usage intérieur,
telle que définie au chapitre VI du présent titre ;

5° a) Sans préjudice des articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle, spécialité
générique d'une spécialité de référence, celle qui a la méme composition qualitative et quantitative
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en principes actifs, la méme forme pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de
référence est démontrée par des études de biodisponibilité appropriées. Une spécialité ne peut étre
qualifiée de spécialité de référence que si son autorisation de mise sur le marché a été délivrée au vu
d'un dossier comportant, dans des conditions fixées par voie réglementaire, I'ensemble des données
nécessaires et suffisantes a elles seules pour son évaluation. Pour I'application du présent alinéa, les
differentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont considérées comme une
méme forme pharmaceutique. De méme, les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélanges
d'isomeres, complexes ou dérivés d'un principe actif sont regardés comme ayant la méme
composition qualitative en principe actif, sauf s'ils présentent des propriétés sensiblement
différentes au regard de la sécurité ou de I'efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires
fournissant la preuve de la seécurité et de I'efficacité des différents sels, esters ou dérivés d'une
substance active autorisée doivent étre données par le demandeur de l'autorisation de mise sur le
marché ;

b) Groupe générique, le regroupement d'une spécialité de référence et des spécialités qui en sont
géneriques. Toutefois, une spécialité remplissant les conditions pour étre une spécialité de
référence, qui présente la méme composition qualitative en substance active, la méme composition
quantitative en substance active ou, a défaut, une fraction thérapeutique active identique dans les
limites prévues a lI'annexe | de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6
novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, et la
méme forme pharmaceutique qu'une spécialité de référence d'un groupe générique déja existant, et
dont la bioéquivalence avec cette specialité est démontrée par des études de biodisponibilité
appropriées, peut aussi figurer dans ce groupe générique, a condition que ces deux spécialités soient
considérées comme relevant d'une méme autorisation de mise sur le marché globale, définie par
voie réglementaire et qu'elles ne présentent pas de propriétés sensiblement différentes au regard de
la sécurité ou de I'efficacité. En lI'absence de spécialité de reférence, un groupe générique peut étre
constitué de spécialités ayant la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs, la
méme forme pharmaceutique et dont les caractéristiques en termes de sécurité et d'efficacité sont
équivalentes. Pour I'application du présent b, sont inscrites au répertoire des groupes génériques les
spécialités qui se présentent sous une forme pharmaceutique orale a libération modifiee differente
de celle de la spécialité de référence, a condition que ces spécialités et la spécialité de référence
appartiennent a la méme catégorie de forme pharmaceutique a libération modifiée et qu'elles ne
présentent pas de propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de I'efficacité ;

6° Médicament immunologique, tout médicament consistant en :

a) Allergene, défini comme tout produit destiné a identifier ou provoquer une modification
specifique et acquise de la réponse immunologique a un agent allergisant ;

b) Vaccin, toxine ou sérum, définis comme tous agents utilisés en vue de provoquer une immunité
active ou passive ou en vue de diagnostiquer I'état d'immunité ;

7° Médicament radiopharmaceutique, tout médicament qui, lorsqu'il est prét a I'emploi, contient un
ou plusieurs isotopes radioactifs, dénommeés radionucléides, incorpores a des fins médicales ;

8° Geénérateur, tout systeme contenant un radionucléide parent determiné servant a la production
d'un radionucléide de filiation obtenu par élution ou par toute autre méthode et utilisé dans un
médicament radiopharmaceutique ;

9° Trousse, toute préparation qui doit étre reconstituée ou combinée avec des radionucléides dans le
produit radiopharmaceutique final ;



10° Précurseur, tout autre radionucléide produit pour le marquage radioactif d'une autre substance
avant administration ;

11° Médicament homéopathique, tout médicament obtenu a partir de substances appelées souches
homéopathiques, selon un procédé de fabrication homéopathique décrit par la pharmacopée
europeenne, la pharmacopée francaise ou, a défaut, par les pharmacopées utilisées de facon
officielle dans un autre Etat membre de la Communauté européenne. Un médicament
homéopathique peut aussi contenir plusieurs principes ;

12° Préparation de thérapie génique, tout médicament autre que les spécialités pharmaceutiques et
les médicaments fabriqués industriellement mentionnés a l'article L. 5121-8, servant a transférer du
matériel génétique et ne consistant pas en des cellules d'origine humaine ou animale. Ces
préparations sont préparées a l'avance et dispensées sur prescription médicale a un ou plusieurs
patients. Elles font I'objet d'une autorisation de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé pour une indication thérapeutique donnée. Cette autorisation peut étre assortie de
conditions particulieres ou de restrictions d'utilisation. Elle peut étre modifiée, suspendue ou retirée;

13° Préparation de thérapie cellulaire xénogénique, tout médicament autre que les spécialités
pharmaceutiques et les médicaments fabriques industriellement mentionnés a l'article L. 5121-8,
consistant en des cellules d'origine animale et leurs dérivés utilisés a des fins thérapeutiques, y
compris les cellules servant a transférer du matériel génétique, quel que soit leur niveau de
transformation. Ces préparations sont préparées a l'avance et dispensées sur prescription médicale a
un ou plusieurs patients. Elles font I'objet d'une autorisation de I'’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé pour une indication thérapeutique donnée. Cette autorisation peut étre
assortie de conditions particulieres ou de restrictions d'utilisation. Elle peut étre modifiée,
suspendue ou retirée. L'Agence de la biomédecine est informée des décisions relatives a ces
préparations prises en application du présent alinéa ;

14° Médicament biologique, tout medicament dont la substance active est produite a partir d'une
source biologique ou en est extraite et dont la caractérisation et la détermination de la qualité
nécessitent une combinaison d'essais physiques, chimiques et biologiques ainsi que la connaissance
de son procédé de fabrication et de son contrdle ;

15° Sans préjudice des articles L. 611-2 et suivants du code de la propriété intellectuelle,
médicament biologique similaire, tout médicament biologique de méme composition qualitative et
quantitative en substance active et de méme forme pharmaceutique qu'un médicament biologique de
référence mais qui ne remplit pas les conditions prévues au a du 5° du présent article pour étre
regardé comme une spécialité générique en raison de différences liées notamment a la variabilité de
la matiére premiére ou aux procédés de fabrication et nécessitant que soient produites des données
précliniques et cliniques supplémentaires dans des conditions déterminées par voie réglementaire ;

16° Médicament a base de plantes, tout medicament dont les substances actives sont exclusivement
une ou plusieurs substances végétales ou préparations a base de plantes ou une association de
plusieurs substances végétales ou préparations a base de plantes.
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