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Abréviations principales
A.N.S.M : Agence nationale sécurité du médicaments et de produits sanitaires.
Art: Article.
B.N.F : Bibliothéque national de la France.
C.Cass : Cour de Cassation.
C.D.M.F : Cod de déontologies médicale francais.
C.C.F : Code civil francais.
C.E.F.1.C : Conseil Européen des Fédéral de I’industrie Chimique.
C.P.F : Code pénal francais.
C.S.P.F : Code de la santé publique francais.
J.O.F : Journal officiel francais.
M.S.P : Ministre de la santé publique.
Nno: NUMEro.
O.M.C : Organisation mondiale de commerce.
O.M.P.I : Organisation mondiale de la propriété intellectuelle.
Op.cit :Ouvrage précité
P : Page
PCA : Pharmacie Centrale Algérienne.
R.G.D.1.P :Revue Générale de droit international publique.
S.D.P : son date de publication.

U.N.O.P : Union national des opérateurs de la pharmacie
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' —Article L5112-1. 14° C.S.P.F « Médicament biologique, tout médicament 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 contréle » C.S.P.F, Derniere modification du texte le

01 janvier 2016 ,voir plus dans ce domaine , Aurélieloura ARGENTIN, op.cit, p 12.
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' —La différence entre les médicaments biologiques et les médicaments classiques : *~En termes des

structure moléculaire : les médicaments classiques son petites, simples Mais les médicaments biologique
sont trés grandes, complexes et instables et avec structure tri dimensionnelle complexe. *-En termes de
production : les médicaments classiques produit par synthése chimiques 100/ reproductible c’est aussi un
combinaison d’ingrédients chimiques spécifiques ordonnés selon un processus systématiques et prévisible,
mais les médicaments biologique produit a partir de cellules vivantes non reproductible 100/ procédé de
production trés complexe, tres sensible aux modifications de processus ( préparation, purification,
formulation...) Malgré des ingrédients et un procéde de production identiques, le produit final n’est jamais
100/ reproductible.
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' — Article L5141-2. 10° .C.S.P.F « Médicament biologique vétérinaire similaire, tout médicament
biologique vétérinaire qui, sans préjudice des dispositions des articles L. 611-2 et suivants du code de la
propriété intellectuelle, a la méme composition qualitative et quantitative en substance active et la méme
forme pharmaceutique qu'un médicament vétérinaire biologique de référence mais qui ne remplit pas les
conditions prévues au 8° du présent article pour étre regardé comme un médicament générique vétérinaire
en raison de différences liées notamment a la variabilité de la matiere premiére ou aux procédés de
fabrication et nécessitant que soientproduites des données précliniques et cliniques supplémentaires dans

des conditions déterminées par voie réglementaire

32



sl9al) adbal disal) 4l g haall S Juadll

Cams ¢ Gpeliadl Gl (e Goudl 3 Lamslond) Lall) (e Aol lgie Silaia o5k 20lS)

Ailgaal) LAY 51 LSS 2 caglon sreme il (g Lgas Linglgi€ o aaiat dupal g

dlee o WS didle dfia ol I35 AShe Lol Langlond) dugal) o3a pailiad (ge 4l Cuny
bl Jloall zoiall bl 5 AU Cun ey chadine ali o (gyhati L Lgasia
elodll (e Adlall deliall siliel () ddla] sl o LESH pa (uilaie e gsiie 4lld

hai lall o glud) alaalls il deliall 5 Chmaal) (jlly Alaliadly Sl g3l ilas)

Ala) ST il 635 oaslsall elsally ) elsall (p aaadl ) Cluhall Caeanl S8
oo 2 Y O 7y sl ellas 38 Ausa) o380 BLEY) Cang o e Legia JS 331 1
3a) ag @A ¢ abe VL aa aSay dan e gl Jpeasl) 8 Jeadl] LS Sl JS80 (aal)

okl (s b llexiad (e pilge ligh Lgllaniad) die Aol
carall sl (e a3 Taaglsnll g0V oda Ll Allie Gli (ailadll sda JSI |
bl ) saeall iliniall (e degana dy Unse Wil ULS Gad Longlsnd) Alladl salalls

Ciyk e 4l s A glsal) Alladg B3 Glacal ¢ Aualie dalia Cadld Bac (s pand)

'~ Aurélieloura ARGENTIN, op.cit, p11
2 —De plus en plus de nouveaux médicaments sont produits avec des technologies biologiques. Les
anticorps, qui sont les plus nombreux, ne peuvent, en raison de leur complexité, étre produits par synthése
chimique traditionnelle. Les bio médicaments sont produits grace a une source biologique, par exemple,
des bactéries ou des cellules animales en culture. lls possédent un mécanisme d’action trés ciblé dans
I’organisme qui leur confére une grande spécificité. Leur production reléve d’une technologie de pointe et

exige une qualité maximal » En savoir plus sur le site : www.novartis.fr
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' —Art 1386-13 C.C.F la responsabilité de producteur peut étre réduite ou supprimée, compte tenu de

toutes les circonstances, lorsque le dommage est causé conjointement par un défaut de produit et par la
faut de la victime ou d’une personne dont la victime est responsable »
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Summary

The pharmaceutical industry is of great importance in people’s lives, as medicine
is an effective element for human health, and this is what the various health laws
and regulations of various countries of the world have stated, and since the quality
and safety of medicine are the most important elements to prevent the dangers

resulting from medicines made of biological materials.

Therefore, it has become necessary to determine the responsibility of the
Institutions charged with the production of these medicines, and through this
research we will try to answer the problem of determining this responsibility and
how to ensure protection for drug consumers. Penal and disciplinary measures

for enterprises producing biological materials.

Keywords: medicine, biological materials, responsibility, drug consumers, drug

industry, drug safety



