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P: page.

C.S.P.F: code de la santé publique francais.
Art: article

Ord: ordaonnance.

JORF: journal officiel de la republique francaise.
Civ: civil.

Cass: cassation.

CE: conseil d'état.

O.p: ouvrage précite.

C.A: cour d'appel.

BULL.: bulletin.

AMM: autorisation de mise sur le marché.
ATU: autorisation temporaire d'utilisation.
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2: B.J Sadock, H.l Kaplan , Médicaments en psychiatrie, édition radel paris janvier

1998, 8eme édition, p66.

3 Code de la santé publique modifié par loi n° 2007-248 du 26 Février 2007 JORF 27
Février 2007, art L5111-1 paragraphe n°1: "On entend par médicament toute substance ou
composition présenté comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard
des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre

35



elsall a5 20 e Agall Jawall 4 gssd 35060 SURY) s Y1 L

iag AdsS) adhy Sy ol Bala JS plga ey radl o IV Loy b o)l
Bala JS ga g Adilgaal) g Apdal) GalaY) Ak Ay o Aadle pald e
Gagy g bl gaAdil Gagy Glgal) ol Gl Whag oS 48
el Aa gl sull) g Ayl Ciillagl s ol paal o Salaiad)

claile dygal et 1 b e e cuat a8 bl il (e 4000 5yl L
Y A g Aaglen ol Al A o LghisSi B ggiad Al Lygpaal) A 30
e AT claiiall s3a (e Jaay Bagag o1 g el Lgdld aa B RS
A i pailad g dauall Bads Ladle ailad

Ll daall el e LSTI1-1 soldl ar DA (e Bl e
ill g adiall o LS g yihall g ptiall oyl Gildas ¢ lsall gyl o sl
gl Lea sl all dogplll i il Aysd) Aygreall Bdaall claiie el S
o @lial Bya 5 bl dse o lglgial a8 dBddl 5 gyhall
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S G bl grdall ae Gay al le g 5 Al algall 5 Akl
A e olsa’ Bl
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spécialité pharmaceutique (¥ uall (abaisl) gl
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utilisé chez I'nomme ou chez I'animal ou pouvant leurs &tre administré en vue d'établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologique en
exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique".

1 Art L5111-1 paragraphe n°2 c.s.p.f: "Sont notamment considérés comme des
médicaments, les produits diététiques qui renferment dans leurs composition des substances
chimiques ou biologiques, ne constituant pas elles-mémes des aliments, mais dont la
présence confére a ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique
diététiques, soit des propriétés de repas d'épreuve”.

2. Art L5111-2 c.s.p.f.
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(Dénomination Scientifique idle (4 Badiue Al daud j ‘Commune)

L1 Art R5121-1 c.s.p.f modifié par le décret n°2008-436 du 6 Mai 2008, art 2.

2 Art R5121-1 c.s.p.f paragraphe n° 3 : "Conditionnent primaire, le récipient ou tout
autre forme de conditionnement avec lequel le médicament se trouve en contact direct"

3 Art R5121-1 c.s.p.f paragraphe n° 4: "Conditionnement extérieur ,I'emballage dans
lequel est placé le conditionnement primaire™ .

4 Art R5121-2 c.s.p.f modifié par le décret n°2008-435du 6 Mai 2008, art 3.
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11 Art R5121-1 c.s.p.f modifié par le décret n°2008-436 du 6 Mai 2008, art 2.
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1: Loi n° 2014-315 du 11 Mars 2014, renforgant la lutte contre la contrefagon, JORF du 12 Mars 2014.
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"On entend par: 1°Fabricant, I'entreprise ou I'organisme se livrant,
en vue de leur vente en gros, de leur cession a titre gratuit ou de leur
expérimentation sur I'homme a la fabrication de médicaments, produits
ou objets mentionnés a I'article L4211-1.

La fabrication comprend les opérations concernant I'achat des
matiéres premiéres et des articles de conditionnement, les opérations de
production, de contr6le de la qualité, de libération des lots, ainsi que les
operations de stockage correspondantes, telles qu'elles sont définies par

les bonnes pratiques prévues a I'article L5121-5".
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41 Art L5124-1csp f, modifié par loi n° 2014-201 du 24 février 2014, art 04.
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i ol ) el Lol (S Lage A ana duswie ol i e S (e
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Pharmacie d'officine dxlauall : AGN ail)
O#8 e L5125-1 3aldl et g Adauall u...n.a)sl\ t)...mj\ Caye a8l
teb b e pan 5 % i) dalal) daal)

"On entend par officine [I'établissement affecté, d'une part, a la
dispensation au détail des médicaments, produits et objets mentionnés aux
articles L4211-1 et L5125-24 et, dans les conditions définies par décret, de
médicaments expérimentaux ou auxiliaires ainsi qu'a I'exécution des

préparations magistrales ou officinales et, d'autre part au conseil
pharmaceutique et a I'exercice des missions prévues a I'article L5125-1-1".

el o iyl i) 3 Adaal) Cappen (Ko sald) 28 DA e
Apglall Lagyill Wy layumad 1S 5 A3l 4yedY) agish el Aussbe
Llad gl ade 5 ¢ Aamall SleY) 5 2l degar asii sl ) ALyl
L) e & iy cllaall e gl 13 3 daall 45 58 @3 Y aual)
B pipdl) gydall (58 @l 5 ddVaall 5 ddiagl) Cldaaiual #l) 1S
Aalal allaall b Yasall Jeall pady L gyihall gpiall il

Al dage A0S Jiny dalal) ailana b Dl Gujley 53 Jaalla
daaldll clatidl o dlsall JS o Alee iny 4l Cum (L daal)
Eriall e i W olat) i sa s YAl e L Vasall S
L&l

Lo Art L5124-3 ¢ sp f, modifié par loi n° 2010-2011 du 29 décembre 2011, art 05.

2. ArtL5125-1cspf.

3. Sophie MAZALEYRAT, Le pharmacien d'officine, véritable acteur de santé
publique: mise en place de différents outils pour la prise en charge du patient a I'officine et
a la coopération interprofessionnelle, these pour le diplome d'état de docteur en pharmacie
, université de LIMOGES, faculté de pharmacie, soutenue le 11 février 2013, p 13 et 15.
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CArtL5125-3CSPF.
DArtL5125-4CSPF.
:R5125-1CSPF.

cArt R5125-2CSPF.
cArt R5125-3 CSPF.
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1: Sophie MAZALEYRAT, O.P, p 16.
2: Art R5125-2 CSPF.
3. ArtR5125-71 CSPF.
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L ArtR5126-1CSPF.

2:ArtL5126-1CSPF.

3. ArtL5126-3CSPF.

4: Les établissements de santé, Université Médicale Virtuelle Francophone, Comité
Editoriale de 'UVMAP, 2014, p4. site internet le 12 aout 2021 a 19h.

S:ArtL6141-1CSPF.
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1: Fabien Toutlemonde, Les établissements de santé, PANORAMAS de la DREES
SANTE, EDITION 2018, p 176.

2: Art L6161-5CSPF.

3. Art R5126-27CSPF.
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L Carole AIGOUY, Marie Helene BERTOCHIO, Fréderic LAURIE, Vincent VIOJAS,
Pharmacien des hépitaux: un métier a risque, syndicat national des pharmaciens praticiens
hospitaliers et praticiens hospitaliers universitaires, PARIS, 23 Janvier 2014, p 26.

2. Art R5126-42 CSPF.

3. Art R5126-49 et Art R5126-50 CSP F.
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1: Carole AIGOUY, Marie Helene BERTOCHIO, Fréderic LAURIE, Vincent VIOJAS,
O.P, p 26.

2: Art L5126-1CSPF.

3. Art L5126-6 CSP F.
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"Une prescription de médicaments relevant des listes | et Il ne peut

étre faite pour une durée de traitement supérieures a douze mois".
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2. Donovan Gérard, Les Réalités Judiciaires du non-respect des obligations du
pharmacien d'officine, thése pour I'obtention du dipléme de docteur en pharmacie,
UNIVERSITE DE LORAINE, Faculté de Pharmacie, Année 2019, p 23.
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Le pharmacien doit assurer dans son intégralité I'acte de
dispensation du médicament:

1° L'analyse pharmaceutique de I'ordonnance medicale si elle
existe...".
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1. Art R4235-48 CSPF.

21 Arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation des
médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les pharmacies
de secours miniéres. Modifié par I'arrété du 26 février 2021 ajoutant des obligations en
matiére de lutte contre la falsification des médicaments.
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5: Annexe de l'arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation
des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les
pharmacies de secours miniéres. Modifié par l'arrété du 26 février 2021 ajoutant des
obligations en matiére de lutte contre la falsification des médicaments. P 11.
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3: Annexe de l'arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonnes pratiques de dispensation

des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies mutualistes et les
pharmacies de secours minieres. Modifié par l'arrété du 26 février 2021 ajoutant des
obligations en matiere de lutte contre la falsification des médicaments. P 10.
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"Lorsque l'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger, le
pharmacien doit refuser de dispenser un  médicament. Si ce
medicament est prescrit sur ordonnance, le pharmacien doit informer
immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionner sur

I'ordonnance".
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12 ArtL5121-5 CSPF.

2 : Décision du directeur général de 'ANSM du 29 Décembre 2015 relative aux bonnes
pratiques de fabrication, modifiée par les décisions des 30 Décembre 2016, 6 Mai 2019, 26
Novembre 2020.

3 Le terme "personne qualifiée " est utilisé de maniére répétée et doit étre considéré
interchangeable selon, les cas avec les termes "pharmacien responsable™ ou "délégué” ou
"adjoint" par délégation du pharmacien responsable formé et habilité a la certification des
lots. p 10 de Annexe (guide) de la Décision du directeur général de 'ANSM relative aux
bonnes pratiques de fabrication.

4:Annexe (guide) de la Décision du directeur général de 'ANSM relative aux bonnes
pratiques de fabrication, p 15.
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officinales(initiation aux adaptations de dose), mémoire de fin d'étude pour I'obtention du
dipléme de docteur en pharmacie, faculté de médecine, université ABOU BEKR
BELKAID, tlemcen, p 6.

222



elsall a5 20 e Agall Jawall 4 gssd 35060 SURY) s Y1 L

e danall cldbiall A 13 cuaion O cass WS claye 5 dgea) st
S 52 gasall il g lgal) el g AU Ly oy

uall s DU Gage b o a8 grladl apill gl
aadl 1995 dbsa 23 4 olall 58 a8, il #Sa) 5 Gl
OsSs b bl 13 Lgidl Gua Zelsall st e dall Gilujledl aelsdl
@il Adanall L ce Ysime A8l Gl dnl Gacedall oK)
lesiveall sall L ainsi DR ey (o i LS (580 Hge e elsall Jelis
g e mand

Lalall cldaall pady SN 13 o s gl gaidl e la ey
) Lall Gllad) 2eld o pay alb Al Gyl Ll W L
CSepal 2o )@ ellia o o Lt a Jgd Slasnad) Jaall Ly o) g

il 5 aelall sl o ai 38 il golall ol gl gkl CDIAL
oo i Lo g 5 ALY Jawall 1S5 Aaldl dilia b Jasall Ly
L jalall daall dlse g elsall A dphdl A e jalall )l
@ el pamal UK Gaady ol Jaall A 13 2 8 WS 32007
Glllkiall aeal Lebe Sl 138 05S Cuny 43lamay) Llaall i <idyia
ASlgie Al o Bliall ails (e Bilas els0 Y dapU

O (e 28 saldd) el Cansey Gl o i i g paall g piall Aually L
o Dluall g e o @l a5 (ghad) Aaall dge gl

55 okl @l e cicai LS Ayl daaad 5 Jeall LUl 336aY) 5 sl

Aigall Adgpunall ()5l8 g8 () B divale 5,83 ¢ Jasall Adghe Ay ety i

.108 ) 2012 4o €9)9 Lﬁ).-.“ (S rara {,Sﬁ m\; ‘4:‘“1:‘-‘-“]\ r“)l‘d\ B éjsaj\ 4,3]5

2. Arrété MSPRH N° 58 du 23 juillet 1995 Fixant les régles de bonnes pratiques de
préparation en officine.

3. Décision du 05 Novembre 2007 du directeur de I'agence frangaise de sécurité
sanitaire et des produits de santé, relative aux bonnes pratiques de préparation. Journal
Officiel du 21 Novembre 2007. art 2: "Ces principes de bonnes pratiques de préparation
sont applicables dans les conditions définies en annexe , aux officines de pharmacie..., et
aux pharmacies a usage interieur...".
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6 : Décision du 05 Novembre 2007 du directeur de I'agence frangaise de sécurité
sanitaire et des produits de santé, relative aux bonnes pratiques de préparation.
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L Arrété 26 février 2021 modifiant I'arrété du 28 novembre 2016 relatif aux bonne
pratiques de dispensation des médicaments dans les pharmacies d'officine, les pharmacies
mutualistes et les pharmacies de secours miniéres mentionnées a l'article L5125-5 du code
de la santé publique.

2. Art R5121-152 csp f.
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L Arrété n° 58 du 23 juillet 1995 fixant les régles de bonnes pratiques de préparation en
officine.

21 Arrété n° 57 du 23 juillet 1995 fixant les régles de bonnes pratiques de fabrication, de
conditionnement, de stockage et de contrdle de la qualité des produits pharmaceutiques.

3 Annexe de I'Arrété fixant les regles de bonnes pratiques de fabrication, de
conditionnement, de stockage et de contrdle de la qualité des produits pharmaceutiques.
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12 Art R5121-1 C SP F: "On entend par: ...7°Etiquetage, les mentions portés sur le
conditionnement extérieur ou le conditionnement primaire".

2 Lucie BEGERT, Le conditionnement des médicaments: Un élément essentiel de
protection des patients, thése pour I'obtention du dipléme d'Etat de docteur en pharmacie,
Université de LORAINE, faculté de pharmacie, 2015, p 36.

3. Art R5121-138 CSPF.

4: Art R5121-139 CSP F.
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