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LE MEDICAMENT
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Médicament (1)

✓ Définit par le Code de la Santé Publique (CSP) dans l’article L 5111-1 :

« toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou

préventives à l’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou

composition pouvant être utilisée chez l’homme ou chez l’animal ou pouvant leur être

administrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier

leurs fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique

ou métabolique. »
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Il obéit à une réglementation contraignante et s’inscrit dans un circuit de fabrication et de

mise à disposition des professionnels et patients très encadré et strictement surveillé. Il

s’agit d’un parcours long et fastidieux.

Médicament (2)

Recherche 
fondamentale

10 000 molécules actives

Recherche 
préclinique
(animaux)

10 molécules

Recherche 
clinique

(humain)

2 à 5 molécules

AMM 
(Autorisation de 

Mise sur le 
Marché)

FabricationCommercialisationPharmacovigilance

1
Médicament



5

Il contient:

✓ Un principe actif (PA): substance d’origine chimique ou naturelle ayant un

mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans l’organisme

✓ Des excipients: substance d’origine chimique ou naturelle facilitant l’utilisation du

médicament mais ne présentant pas d’effet curatif ni préventif

Différentes catégories existent:

✓ Spécialités pharmaceutiques: fabriquées industriellement après obtention de

l’AMM. Nom de marque différent selon les pays mais Dénomination Commune

Internationale (DCI) unique

Médicament (3)
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Il contient:

✓ Un principe actif (PA): substance d’origine chimique ou naturelle ayant un

mécanisme d’action curatif ou préventif précis dans l’organisme

✓ Des excipients: substance d’origine chimique ou naturelle facilitant l’utilisation du

médicament mais ne présentant pas d’effet curatif ni préventif

Différentes catégories existent:

✓ Spécialités pharmaceutiques: fabriquées industriellement après obtention de

l’AMM. Nom de marque différent selon les pays mais Dénomination Commune

Internationale (DCI) unique

Elles sont accompagnées d’une notice d’utilisation, d’un 

étiquetage spécifique et d’une indication thérapeutique

Médicament (3)
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Différentes catégories existent:

✓ Spécialités pharmaceutiques

✓ Préparations officinales: Tout médicament préparé en pharmacie selon les

indications de la Pharmacopée Française et destiné à être dispensé directement aux

patients approvisionnés par cette pharmacie.

➢ Formule dans le Formulaire National de la Pharmacopée Française

➢ La préparation doit être conforme à la dernière édition dans laquelle elle figure

➢ Pas de nom de fantaisie : cérat de Galien, cérat cosmétique, liniment calcaire…

➢ Etiquetage avec le nom de la préparation et n° d’ordonnancier

Médicament (4)
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Différentes catégories existent:

✓ Spécialités pharmaceutiques

✓ Préparations officinales

✓ Préparations magistrales: Médicament préparé extemporanément en pharmacie

selon une prescription destinée à un malade particulier

➢ Formule originale, détaillée sur l’ordonnance

➢ Réalisation dans l’officine après vérification des posologies et des

incompatibilités physicochimiques ou pharmacologiques

➢ Après réalisation, la formule est retranscrite à l’ordonnancier : la formulation

est donc conservée à l’officine

➢ L’étiquetage comporte obligatoirement un numéro d’inscription à

l’ordonnancier

Médicament (5)
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Ordonnance (1)

L'ordonnance doit comporter (Code de la Santé Publique article R. 5194) :

✓ Nom, adresse, signature, qualité du prescripteur

✓ La date

✓ Dénomination du médicament, posologie, mode d'administration

➔ depuis le 1er janvier 2015, c’est la DCI qui doit être inscrite avec 

(spécialité ou nom de générique)

✓ Quantité prescrite ou durée du traitement + mention « à renouveler »

✓ Nom, prénom, sexe et âge du malade + poids pour les enfants

Durée de validité : 1 an

Mais ordonnance caduque si 1ère délivrance non exécutée après 3 mois

Quantité délivrée jamais > à 1 mois (sauf contraceptifs et conditionnements spéciaux)



10

Réglementation spécifique pour les substances vénéneuses

Substances vénéneuses (1)

Liste II Liste I Stupéfiants

Délivrance au public Ordonnance de moins de 3 mois
Ordonnance 

sécurisée

Quantité dispensée 1 mois 7, 14 ou 28 jours

Durée de validité de 
prescription

12 mois
12 mois sauf cas 

particuliers
7, 14 ou 28 jours

Renouvellement
Autorisé sauf si 
interdit par le 
prescripteur

Autorisé si 
expressément 

indiqué
INTERDIT

Stockage Hors de portée du public Coffre
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Exonération

Substances vénéneuses (2)

Principe actif
F. Pharma ou 

voie adm.
Conc. max % en 

poids
Dose limite par 

unité en g.
Q. max remise 
au public en g.

Aciclovir
Liste I

Crème 5 NC 0,1

Zovirax® 5%, tube de 10g:

✓ 0,5 g d’aciclovir

✓ PAS D’EXONERATION, liste I

Zovirax® 5%, tube de 2g:

✓ 0,1 g d’aciclovir

✓ Exonéré, délivrance d’1 tube 

sans ordonnance



FORMES CUTANEES PHARMACEUTIQUES
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FORMES CUTANEES

LIQUIDE SOLIDE

SEMI-SOLIDES

➢ Liniments

➢ Huiles médicinales

➢ Lotion

➢ Mousses

➢ Poudres

➢ Bâtons

➢ Cataplasmes et sinapisme

➢ Formes adhésives:

✓ Patchs

✓ Emplâtres

Monophasiques

➢ Pommades

➢ Pâtes

➢ Gels

Multiphasiques

➢ Émulsions

➢ Cérats

➢ Crèmes



PREPARATIONS SEMI-SOLIDES POUR 
APPLICATION CUTANEE
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1 - DEFINITION
Formulées pour:

✓ Délivrer un PA pour une action locale 

ou systémique

✓ Délivrer un PA pour exercer une action 

émolliente ou protectrice

Constituées:

✓ D’un PA pour une action locale ou 

systémique

✓ D’une base simple ou composée, 

mono- ou multiphasique, hydrophiles 

ou hydrophobes, naturelles ou 

synthétiques

✓ Autres: conservateurs, antioxydants, 

émulsifiants, stabilisants, épaississants, 

agents de pénétration
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2 - DIFFERENTES CATEGORIES

POMMADES CREMES GELS PATES

Physico-
chimie

Monophasique
Biphasique + 
émulsifiants

Liquide gélifié
Forte 

proportion de 
poudre

Catégories

Hydrophobe: ne peut 
absorber que de 

petites qtés d’eau 
(vaseline, cires, huiles)

Hydrophobe: 
cérats, phase 

externe 
hydrophobe

Oléogel: 
hydrophobe, 
paraffine + 

polyéthylène

Absorbant l’eau: peut 
absorber de plus 

grandes qtés d’eau 
(lanoléine + vaseline)

Hydrophile: 
phase externe 

hydrophile

Hydrogel: 
hydrophiles, 

eau + amidon 
(empoi)

Hydrophile: excipients 
miscible à l’eau, 
macrogols (PEG)
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3 - COMPOSITION

3-1 Substance active

Adaptée à la maladie de peau que l’on souhaite traiter:

✓ Antibiotiques: infection bactérienne

✓ Antifongiques: champignons, mycoses

✓ Virostatiques: virus

✓ Antiprurigineux: calmer les démengeaisons…

3-2 Excipients

Ils doivent:

✓ Être bien tolérés

✓ Être stable

✓ Faciliter la pénétration de la SA si besoin

✓ Avoir une consistance, un étalement convenable
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3-2-1 Excipients anhydres lipophiles

✓ Huiles de silicone

✓ Hydrocarbures: vaseline blanche/jaune; paraffine solide/liquide/liquide légère

✓ Glycérides: présents dans les huiles végétales, nécessité d’un antioxydant

3-2-2 Excipients anhydres hydrophiles

✓ Cire: plus stable que les glycérides; lanoléine, cire d’abeille

✓ Macrogols

3-2-3 Excipients colloïdaux hydratés

✓ Carbomères (~50%) des gels: synthétique

✓ Dérivés de cellulose (~30%): semi-synthétique

✓ Macrogols et dérivés, silice, amidon…
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3-2-4 Excipients pour oléogels

✓ Très peu utilisés

✓ Paraffine liquide + oxyde de silicium

3-3 Additifs

✓ Émulsifiants: alcool cétylique et dérivés

✓ Promoteurs d’absorption

✓ Conservateurs

✓ Parfums
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Exemple
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3 – CONTRAINTES LIEES AU DEVELOPPEMENT GALENIQUE DES FORMES CUTANEES

Contraintes Conséquences Orientation des choix

Stabilité: SA et forme Excipients compatibles Études de préformulation

Efficacité:
- De la SA

- De la forme

État dans la forme: dissous 
ou dispersé

Pénétration ou non

Polymorphisme, 
concentration, solubilité, 
granulométrie

Type de forme/formulation

Tolérance Sélection des excipients
Type de forme,
État de la SA

Observance Qualité « cosmétologique »
Caract. organoleptiques
Caract. rhéologiques
Formulation

Économiques Excipients, procédés Coût et productivité

Qualité Validation
Qualité des constituants
Fiabilité du procédé
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4 – CONDITIONNEMENT

✓ Rôle de protection vis-à-vis de:

➢ L’humidité

➢ L’oxygène

➢ La lumière

➢ Les microorganismes

➢ La température

✓ Conditionnement primaire

➢ En contact direct avec le médicament

✓ Conditionnement secondaire

➢ Emballage et accessoires

4-1 Rôle de protection
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✓ Faciliter l’emploi du médicament

✓ Peut intervenir dans l’efficacité et augmenter la sécurité d’utilisation

4-2 Rôle fonctionnel

4-3 Rôle d’identification et d'information

✓ Notice et étiquetage
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4-4 Types de conditionnement

4-4-1 Tube en aluminium

✓ Les plus utilisés

✓ Peu onéreux

✓ Grande fragilité aux chocs et délivrance de dose imprécise

4-4-2 Tube en plastique

✓ Courant en cométique

✓ Perméable aux gaz

✓ Délivrance de dose imprécise

4-4-3 Pots

✓ Peu utilisé en pharmacie

✓ Délivrance de dose imprécise

✓ Mauvaise conservation
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4-4-4 Système doseur

✓ Non déformable, 

✓ Munis de pistons et de pompes doseuses

✓ Délivrance de dose précise
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5 – CONTRÔLES DES PREPARATIONS

5-1 Organoleptiques

✓ Visuels: aspect, consistance, couleur

✓ Olfactifs

✓ Tactiles

✓ Indicateur de l’homogénéité de répartition de la SA et de sa bonne conservation

✓ Satisfait à l’essai d’uniformité des préparations unidoses

5-2 Dosage de la SA

✓ Par étalement de la préparation en couche mince

✓ Test de:

➢ La capacité d’étalement

➢ L’examen macro- et microscopique

5-3 Homogénéité



27

5 – CONTRÔLES DES PREPARATIONS

✓ Traite de l’écoulement et de la déformation des matériaux sous l’action de contraintes

✓ Contrôle de la viscosité

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

➢ Mesure de la résistance à l’écoulement 
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5 – CONTRÔLES DES PREPARATIONS

✓ Traite de l’écoulement et de la déformation des matériaux sous l’action de contraintes

✓ Contrôle de la viscosité, de la dureté

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

➢ Mesure de l’enfoncement d’un mobile 

dans la préparation



29

5 – CONTRÔLES DES PREPARATIONS

✓ Traite de l’écoulement et de la déformation des matériaux sous l’action de contraintes

✓ Contrôle de la viscosité, de la dureté

✓ Force d’extrusion

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

➢ Mesure de la force nécessaire pour 

expulser la quantité souhaitée du tube



30

5 – CONTRÔLES DES PREPARATIONS

✓ Traite de l’écoulement et de la déformation des matériaux sous l’action de contraintes

✓ Contrôle de la viscosité, de la dureté

✓ Force d’extrusion

✓ Pouvoir d’adhésion

5-4 Propriétés rhéologiques - consistance

➢ Mesure du temps nécessaire pour séparer 2 

surfaces solides enduites de pommade
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✓ Doit être proche de celui de la peau

5-5 pH

✓ Vérification au cours du développement, de la fabrication, du conditionnement, de la 

conservation et de la distribution

5-6 Conservation antimicrobienne

✓ Exigée pour les pommades destinées aux peaux lésées ou pommade ophtalmiques

✓ Conservation en récipient stérile, étanche, à fermeture inviolable

✓ Indiqué sur l’étiquette

5-7 Stérilité

✓ Étude de pénétration cutanée: diffusion, absorption

5-8 Biodisponibilité



AUTRES PREPARATIONS POUR 
APPLICATION CUTANEE
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1 - SOLIDE

1-1 Emplâtres médicamenteux

✓ Contact étroit entre peau et SA

✓ Préparations souples, avec au moins 1 SA

✓ Composée d’une base adhésive, d’un support et d’une bande de protection

✓ Adhèrent fermement à la peau par simple pression

✓ Peuvent être facilement retiré

✓ Ne doivent pas provoquer d’irritations ou de sensibilisation de la peau
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1 - SOLIDE

1-2 Dispositifs cutanés

✓ SA agissant localement ou de façon systémique

✓ Même propriétés que les emplâtres médicamenteux

✓ Patchs transdermiques…
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2 - LIQUIDE

2-1 Shampoings

✓ Destiné a être appliqués sur le cuir chevelu, puis rincés et éliminés ➔mousse

✓ Émulsions / Suspensions ou solutions
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2-2 Mousses médicamenteuses

✓ Dispersion d’un volume important de gaz dans une préparation liquide

✓ Contient généralement plus d’1 SA, 1 tensio-actif et divers excipients

✓ Récipient: valve + bouton poussoir

✓ Nécessité de contrôler la densité et la durée d’expansion de la mousse
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2-3 Lotions

✓ Destinées à être appliquées sur la peau sans friction

2-4 Liniment

✓ Destinées à être appliquées sur la peau non lésée pour une action 

locale



PREPARATIONS A L’OFFICINE
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1. Matériel: mortier et pilon
2. Pesée des matières premières 

dans des récipients adéquats

3. Si besoin, on fait fondre une 
partie des excipients

4. Mélange et malaxage jusqu’à homogénéité et 
refroidissement pour éviter la séparation
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5. Remplissage tube ou pot 6. Étiquetage



EXEMPLES MONOGRAPHIE VIDAL 
FORMES SEMI-SOLIDES POUR 

APPLICATIONS CUTANEES
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