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A. Code de la santé publique



Code de la santé publique

www.legifrance.gouv.fr/WAspad/ListeCodes 

Puis cliquer sur

Six parties (domaines législatif et réglementaire)

1. Protection générale de la santé

2. Santé de la famille, de la mère 
et de l'enfant

3. Lutte contre les maladies 
et dépendances

4. Professions de santé

5. Produits de santé

6. Établissements et services 
de santé

CODE DE LA SANTE PUBLIQUE



Le CSP sur internet
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665



Recherche dans le CSP





B. Définition du médicament

Article L. 5111-1 
du code de la santé publique

PR / Module 1 / Diapo 8



Article L. 5111-1 du CSP

" On entend par médicament 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 " …



Article L. 5111-2 du CSP

" On entend par spécialité pharmaceutique, tout 

médicament préparé à l'avance, présenté sous 

un conditionnement particulier et caractérisé 

par une dénomination spéciale "



Pour rappel !

• Dénomination spéciale : nom de la spécialité 
donné par le laboratoire

 Nom de fantaisie    ou

 DCI suivi du nom du laboratoire pharmaceutique

• Dénomination commune internationale (DCI)

Nom du principe actif contenu dans le médicament

• Dénomination chimique

Nom chimique du principe actif 



Exemple

• Dénomination chimique : 
acide 5-(aminosulfonyl)-4-chloro-2-
[(2-furanylmethyl)amino]benzoïque

• DCI : 
furosémide

• Dénomination spéciale :  
Lasilix® , Furosémide Teva

Les médecins doivent prescrire en 
mentionnant la DCI sur leurs 
ordonnances à partir du 1er janvier 2015





C. Médicaments 

à réglementation spécifique



Médicaments

Médicaments 
contenant des 

substances 
vénéneuses

Médicaments 
stupéfiants

Médicaments 
dérivés du 

sang

Médicaments 
« à risque »

Médicaments 
en accès 

dérogatoire

Médicaments 
expérimentaux

Médicaments 
hors T2A

Préparations 
magistrales

Préparations 
hospitalières

Médicaments 
importés

Médicaments 
à prescription 

restreinte

Médicaments de 
thérapie innovante



1. Prescription médicale

• A l’hôpital 

 Obligatoire pour tous médicaments !

 Dérogation à l’obligation de prescription a priori

 Urgence : mise en œuvre par l’IDE de protocoles 
(écrits, datés, signés par médecin responsable)

 Souvent assorties de certaines conditions 

 Spécialisations des prescripteurs

 Habilitation des prescripteurs

 Recommandations de la CMDMS de l’établissement

• En ville

 Obligatoire pour les médicaments liste I, II et 
stupéfiants



Ordonnances de ville

Plusieurs types d’ordonnances

 Ordonnance « normale »
Avec mentions obligatoires (prescripteur, patient, 
médicaments)

 Ordonnance sécurisée
Pour médicaments stupéfiants ou classés comme 
stupéfiants

 Ordonnance bizone
Pour affections de longue durée (ALD)

 Ordonnance de médicaments d’exception
Pour spécialités pharmaceutiques coûteuses et limitées 
à certaines indications thérapeutiques



Ordonnance 
simple



Ordonnance 
sécurisée

Stupéfiants



Ordonnance 
bi-zone

« ALD »



Ordonnance 
Médicaments 
d’exception



Ordonnances hospitalières

 Ordonnance informatisée

 Ordonnances « papier »
Modèles différents selon les établissements

 Ordonnances « normales »

 Ordonnances « Anti-infectieux »

 Ordonnances « Stupéfiants »

 Ordonnances « Médicaments dérivés du 
sang »



2. Médicaments contenant 
des substances vénéneuses

Substances dangereuses pour la santé

Substances psychotropes

Substances pouvant entraîner une dépendance

Effets indésirables nécessitant une surveillance

Surveillance particulière (antibiotiques)

Médicaments classés en fonction du risque 
pour la santé des substances présentes



Listes des médicaments 
contenant des substances 

vénéneuses
Classement par ANSM

 Médicaments Liste I : Médicaments contenant un 
PA présentant les risques les plus élevés pour la 
santé 

 Médicaments Liste II : Médicaments contenant un 
PA avec un risque moins élevé

 Médicaments stupéfiants : Médicaments pouvant 
faire l’objet de pharmacodépendance (désir 
obsessionnel de se procurer et de s’administrer une 

substance) ou d’abus (utilisation excessive et 
volontaire, permanente ou intermittente ayant des 
conséquences préjudiciables sur la santé physique ou 
psychique)



Médicaments « listés » 
Réglementation particulière

 Etiquetage des conditionnements



Pictogrammes 
pour les médicaments

 Pour les médicaments ayant des effets sur la 
capacité de conduire des véhicules ou d’utiliser 
des machines 

• Niveau 1 : Antihistaminiques, antitussifs…

• Niveau 2 : Antidépresseurs, antalgiques puissants, 
antiépileptiques…

• Niveau 3 : Hypnotiques, anxiolytiques, 
neuroleptiques, collyres mydriatiques…

 Pour les médicaments à risque de 
photosensibilisation (kétoprofène local)

 Pour des conditions de conservation particulières



Les médicaments à ne 
pas utiliser chez la 
femme enceinte



 Détention 

• dans des locaux ou armoires fermés à clef 

• dans des conditions de conservation qui 
respectent l’intégrité du médicament 

 température

 humidité

• dans des conditions permettant son identification 
permanente jusqu’à l’administration

 conditionnements d’origine intacts  

ou contenants étiquetés précisant la DCI, la 
forme pharmaceutique et le dosage

 emballages (blisters et autres) non découpés : 
l’identification complète doit rester lisible ainsi 
que le numéro de lot et la date de péremption !









 Prescription / Dispensation
(en ville)

Liste Ordonnance
Durée de la 
prescription

Quantité délivrée

Non listé
Médt disponible sans 

ordonnance

Liste II

Ordonnance simple 
renouvelable sauf 

mention contraire « à 
ne pas renouveler »

Limitée à 12 
mois

Par fraction de 1 
mois (ou 3 mois 
pour maladies 
chroniques et 
contraceptifs)

Liste I

Ordonnance simple non 
renouvelable sauf 

mention contraire « à 
renouveler X fois »

Jusqu’à 12 
mois

(sauf certains 
psychotropes)

Par fraction de 1 
mois (ou 3 mois 
pour maladies 
chroniques)



 La prescription doit être présentée pour 
dispensation dans les 3 mois après sa rédaction

 Durée maximale de prescription pour certains 
psychotropes

• Anxiolytiques
 lorazépam, diazépam… : 12 semaines

 clorazépate dipotassique dosages ≥ 50 mg : 
4 semaines

• Hypnotiques 
 nitrazépam, zopiclone… : 4 semaines

 triazolam : 2 semaines

 flunitrazépam, zaléplone : 7 jours + 7 jours

Listes complètes disponibles sur le site de l’ANSM : 
Accueil / Activités / Pharmacodépendance



Stupéfiants en ville

 30 jours renouvelable : buprénorphine sublingual

 28 jours : méthylphénidate comp., oxycodone comp. LP et gélules, 

morphine orale, morphine orale LP…

 28 jours mais fractionnement pour 14 j : fentanyl transdermique

 28 jours mais fractionnement pour 7 j : buprénorphine comp. …

 14 jours mais fractionnement pour 7 j : méthadone sirop…

 7 jours : alfentanyl, morphine inj., oxycodone inj. …

Liste Ordonnance
Durée de la 
prescription

Quantité 
délivrée

Stupéfiants
Ordonnance 

sécurisée

de 7 à 30 jours 
selon PA et forme 
pharmaceutique

de 7 à 30 jours 
selon la 

prescription



Cf. arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la 
qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux 
médicaments dans les établissements de santé 

 Dispensation

• Dispensation à délivrance nominative totale

• Dispensation à délivrance nominative partielle + 
système de dotation

• Dispensation à délivrance globalisée totale

• Dispensation à délivrance globalisée partielle + 
système de dotation

• Système de dotation

 Prescription / Dispensation
(à l’hôpital)



Réglementation spécifique 
aux stupéfiants à l’hôpital 

Arrêté du 12 mars 2013

 Prescriptions 

 Patients hospitalisés : selon la liste des personnes 
habilitées à prescrire

 Prescriptions de sortie identique aux règles « ville »

 Administration : enregistrement sur un état 
récapitulatif avec mentions obligatoires
• Nom établissement, service ou UF

• Date et heure d’administration

• Nom, prénom du malade

• Nom du médicament et forme pharmaceutique

• Dose administrée

• Identification du prescripteur

• Identification de la personne ayant administré



 Etat récapitulatif daté et signé 

• En établ. de santé par médecin responsable service ou UF

• En établ. médico-social par IDE désigné par le directeur

• Transmis à la pharmacie (conservation 3 ans minimum)

• Possibilité d’informatisation

 Possibilité de dotation de stupéfiants  pour 
besoins urgents : renouvellement sur présentation 
de l’état récapitulatif

 Remise des stupéfiants par pharmacien, interne 
ou préparateur par délégation au cadre de santé 
ou un IDE désigné



 Détention dans le service ou l’UF dans une 
armoire ou un contenant spécial fermé à clef 
(ou autre système) placé dans des locaux, 
armoires fermant à clef (ou autre système) 
réservés au stockage des médicaments

 Vols ou détournements signalés sans délai 
aux autorités de police, à l’ARS et à l’ANSM

 Comptabilité particulière à la pharmacie



Prescription 
et 

délivrance



Relevé nominatif d’administration



Retour
Clôture du dossier de prescription

• Prescription : 1600 mg par 
jour pendant 7 jours

• Délivrance en deux fois 
- 32 amp. 200 mg
- 24 amp. 200 mg
soit un total de 56 amp.

• Administration de six fois 
huit amp. 200 mg
soit 48 amp.

• Retour de 8 amp. 200 mg



3. Médicaments 
dérivés du sang

 Produits stables préparés à partir du sang et 
de ses composants 

• Albumine

• Immunoglobulines polyvalentes

• Immunoglobulines spécifiques

• Facteurs de coagulation

• Antiprotéases

• Colles biologiques

 A ne pas confondre avec produits sanguins 
labiles

 Soumis aux dispositions générales concernant 
les médicaments et à des dispositions 
spécifiques qui leur sont applicables



Suivi des MDS = Traçabilité

Elle permet d’identifier rapidement

 les prélèvements sanguins à partir desquels a 
été fabriqué un lot donné de médicaments

 les lots de médicaments qui ont été fabriqués à 
partir de prélèvements sanguins donnés

 les lots dont proviennent les médicaments
administrés à un patient

 les patients qui ont reçu les médicaments de ces
lots



Fabricants

Enregistrement des données 
sur des dons utilisés pour la 
fabrication des lots de MDS

Établissements de 
distribution en gros

Enregistrement des données 
sur les MDS

Don de sang

MDS

MDS
+ 3 étiquettes

MDS
+ 3 étiquettes

Établissements de santé 
avec ou sans pharmacie 

à usage intérieur



Pharmacien correspondant de 
pharmacovigilance des MDSMDS

+ 3 étiquettes

Conservation d’une étiquette sur 
un exemplaire du bordereau de 

délivrance

Etablissement d’un bordereau de 
délivrance et d’administration

Ordonnance nominative ou 
dotation pour besoins urgents

Pharmacie

Pharmacie

Unité 
de soins

MDS
+ 2 étiquettes
+ bordereau 
de délivrance



Administration
MDS

+ 2 étiquettes
+ bordereau 
de délivrance

Unité 
de soins

Retour d’un bordereau de 
délivrance + 1 étiquette

Conservation d’1 étiquette dans 
le dossier du patient

Pharmacie

Enregistrement sur un registre 
de traçabilité

Archivage des documents 
(ordonnance et bordereau) 

pendant 40 ans

Pharmacie

Bordereau 
étiqueté



Etiquetage MDS

Conditionnement 
extérieur Flacon

Etiquette de 
traçabilité



Fiche de 
prescription



Bordereau de 
délivrance et 

d’administration



Bordereau de 
délivrance et 

d’administration



Demande de 
renouvellement 

de dotation



Bordereau d’administration pour 
renouvellement de la dotation



4. Médicaments en accès 
dérogatoire

L’article 78 de la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2021 
a posé les bases d’une refonte totale de l’actuel système dérogatoire d’accès 
et de prise en charge des médicaments faisant l’objet d’autorisations 
temporaires d’utilisation (ATU).

A cette fin, deux nouveaux dispositifs d’accès et de prise en charge par 
l’assurance maladie entrent en vigueur au 1er juillet 2021 :

- l’« accès précoce » qui vise les médicaments répondant à un besoin 
thérapeutique non couvert, susceptibles d’être innovants et pour lesquels 
le laboratoire s’engage à déposer une autorisation de mise sur le marché 
(AMM) ou une demande de remboursement de droit commun ;

- l’« accès compassionnel » qui vise les médicaments non nécessairement 
innovants, qui ne sont initialement pas destinés à obtenir une AMM mais qui 
répondent de façon satisfaisante à un besoin thérapeutique non couvert.



L’accès précoce est réservé à certaines spécialités dont l’efficacité et la 
sécurité sont fortement présumées dans une indication thérapeutique 
précise visant une maladie grave, rare ou invalidante, sans traitement 
approprié et pour laquelle elles sont présumées innovantes, sous condition 
d’un engagement du laboratoire de déposer une demande d’AMM dans un 
délai déterminé de deux ans.

L’accès compassionnel vise 2 cas de figure distincts :

- L’accès compassionnel cible des besoins médicaux auxquels peuvent répondre 
des médicaments pour lesquels le laboratoire n’a pas de stratégie 
commerciale.

- médicament non autorisé et non disponible en France

- sécuriser une pratique de prescription hors-AMM d’un médicament disponible en France, 
disposant d’une AMM dans d’autres indications

- Une dérogation à l’accès compassionnel a été prévue, de façon à permettre un 
accès nominatif à des médicaments en développement dans l’indication

- recherche clinique, impasse thérapeutique



Autorisation d’Accès Précoce (AAP) Autorisation d’Accès Compassionnel (AAC)

Pour les médicaments, présumés 
innovants, destinés à être commercialisés 
dans l’indication concernée (données 
cliniques disponibles ou en cours de recueil)
Remplace les ATU de cohorte, les ATU 
d’extension indication, les post-ATU et les prises 
en charge temporaires

Pour les médicaments non destinés à être 
commercialisés dans l’indication concernée 
(absence de développement en cours/prévu, 
pas de démarche en vue d’une AMM)
Remplace les ATU nominatives et RTU

Sur demande du laboratoire auprès de 
la Haute Autorité de Santé (HAS)

Sur initiative de l’ANSM, à la demande de 
professionnels de santé, des ministres ou sur 
signalements

Ces AAP peuvent concerner :
•des médicaments en amont de l’obtention de 
toute AMM (sur avis conforme de l’ANSM après 
évaluation) ;
•des médicaments ayant déjà une AMM dans 
l’indication considérée mais qui n’a pas encore 
été admis au remboursement par l’Assurance 
Maladie ;
•des médicaments qui disposent d’une AMM 
pour une autre indication.

Deux cas d’AAC :
•l’autorisation d’accès compassionnel 
nominative (AAC) : sur demande d’un 
prescripteur hospitalier pour un patient 
nommément désigné auprès de l’ANSM ;
•le cadre de prescription compassionnelle 
(CPC) : à l’initiative de l’ANSM pour sécuriser 
une pratique de prescription hors-AMM d’un 
médicament disponible en France, disposant 
d’une AMM dans d’autres indications.
Dérogation à l’AAC :
•l’accès compassionnel « pré-précoce » ou 
« très précoce » : accès nominatif à des 
médicaments en développement dans 
l’indication, sur demande d’un médecin 
prescripteur





5. Médicaments importés

(article R. 5121-108 à R. 5121-136 du CSP)

 Tout médicament n'ayant pas d'AMM en 
France peut être importé

 Spécialités pharmaceutiques ayant une AMM 
dans d'autres pays

 Médicaments bénéficiant d'une ATU

 Médicaments expérimentaux

 Autorisation d'importation délivrée par 
l'ANSM dans certaines conditions selon les 
produits



6. Médicaments 
à prescription restreinte

(art. R. 5121-77 à R. 5121-96 du CSP)

L'AMM, l'ATU ou l'autorisation d'importation d'un 
médicament peut classer celui-ci dans une 
des catégories de médicaments soumis à 
prescription restreinte 

 Médicament réservé à l'usage hospitalier 

 Médicament à prescription hospitalière 

 Médicament à prescription initiale hospitalière 

 Médicament à prescription réservée à certains 
médecins spécialistes 

 Médicament nécessitant une surveillance 
particulière pendant le traitement



• Officine

• Conditions de la catégorie 

correspondante

Tout médecin

Possibilité de cumul 

avec catégories RH, PH, 
PIH ou PRS

Médicament nécessitant 
une Surveillance 
Particulière pendant le 
traitement (SP)

Médecins spécialistes 
désignés par l’AMM 

- pour prescription initiale 
(renouvt : tout médecin)

- pour toute prescription

Prescription Réservée

à certains médecins 

Spécialistes (PRS)

• Prescription initiale : 
Médecin hospitalier

• Renouvellement : 
Tout médecin

Prescription Initiale 
Hospitalière (PIH) • Officine

ou

• Hôpital : Vente au public 
("rétrocession")

ou

• Double circuit Ville/Hôpital

Médecin hospitalierPrescription 

Hospitalière (PH)

• Pharmacie Hospitalière

• Pas de vente au public

Médecin hospitalierRéservés à l’usage 
hospitalier (RH)

DispensationPrescriptionCatégorie

• Officine

• Conditions de la catégorie 

correspondante

Tout médecin

Possibilité de cumul 

avec catégories RH, PH, 
PIH ou PRS

Médicament nécessitant 
une Surveillance 
Particulière pendant le 
traitement (SP)

Médecins spécialistes 
désignés par l’AMM 

- pour prescription initiale 
(renouvt : tout médecin)

- pour toute prescription

Prescription Réservée

à certains médecins 

Spécialistes (PRS)

• Prescription initiale : 
Médecin hospitalier

• Renouvellement : 
Tout médecin

Prescription Initiale 
Hospitalière (PIH) • Officine

ou

• Hôpital : Vente au public 
("rétrocession")

ou

• Double circuit Ville/Hôpital

Médecin hospitalierPrescription 

Hospitalière (PH)

• Pharmacie Hospitalière

• Pas de vente au public

Médecin hospitalierRéservés à l’usage 
hospitalier (RH)

DispensationPrescriptionCatégorie



Médicaments rétrocédables

Par dérogation , la pharmacie (P.U.I.) d’un 
établissement de santé peut être autorisée à 
vendre des médicaments au public.

 Médicaments inscrits sur une liste dite de 

« rétrocession » : certains médicaments 
AMM, ATU ou importés et les préparations



Exemples médicaments à 
prescription restreinte 

 RH : paracétamol injectable / midazolam (Hypnovel®) 
/ infliximab (Rémicade®)…

 PH : cefoxitine, paclitaxel (Taxol®) (réservé oncol. & 
hémato ; rétrocédable) …

 PIH : certolizumab pegol (Cimzia®) (réservé rhumato 
& internistes ; médt d’exc.) / Advate® (durée maxi de 
prescription : 6 mois) …

 PRS : donepezil (Aricept®) (réservé neuro, psychiatres, 
gériatres ou généralistes avec capacité de gériatrie) / 
Zonisamide (Zonegran®) (réservé neuro) …

 SP : clozapine (Leponex®) (surveillance NFS, PIH, 
réservé psychiatres et neuro) …



7. Préparations

 Préparation magistrale : tout médicament préparé 

extemporanément au vu de la prescription destinée à 

un malade déterminé …

 Préparation hospitalière : tout médicament (à 

l'exception des produits de thérapies génique ou 

cellulaire) préparé selon les indications de la 

pharmacopée et en conformité avec les bonnes 

pratiques de préparation, en raison de l'absence de 

spécialité pharmaceutique disponible ou adaptée 

dans une P.U.I. d'un établissement de santé … 

Les préparations hospitalières sont 

dispensées sur prescription médicale 

à un ou plusieurs patients par une P.U.I. 

dudit établissement. 



8. Médicament expérimental 

Tout principe actif sous une forme 

pharmaceutique ou placebo expérimenté ou 

utilisé comme référence dans une recherche 

biomédicale, y compris les médicaments 

bénéficiant déjà d'une autorisation de mise sur le 

marché, mais utilisés ou présentés ou 

conditionnés différemment de la spécialité 

autorisée, ou utilisés pour une indication non 

autorisée ou en vue d'obtenir de plus amples 

informations sur la forme de la spécialité 

autorisée



9. Médicaments « à risque »

Cf. arrêté du 11 avril 2011 MQPCEM

 Médicaments requérant une sécurisation de la 
prescription, de la dispensation, de la détention, 
du stockage, de l'administration et un suivi 
thérapeutique approprié, fondés sur le respect 
des données de référence afin d'éviter les 
erreurs pouvant avoir des conséquences graves 
sur la santé du patient 

 Liste des médicaments à risque à élaborer dans 

chaque établissement !



 Exemples : anticoagulants, antiarythmiques, 
agonistes adrénergiques IV, digitaliques IV, 
insuline, anticancéreux, solutions 
d'électrolytes concentrées… 

 Il s'agit le plus souvent de médicaments à 
marge thérapeutique étroite.

 Les médicaments expérimentaux rentrent 
dans cette catégorie de médicament.



10. Médicaments « hors T2A »

Tarification à l’activité

Médicaments inclus 
dans le coût des GHS

Médicaments onéreux non 
inclus dans le coût des GHS

GHS

Suivi des administrations 
par patient

Facturation en sus à la S.S

Taux de 
remboursement en 

fonction des atteintes 
des objectifs du CBUM



 Doivent être prescrits dans les indications de l’AMM 
ou les situations thérapeutiques temporaires hors 
AMM (PTT)

 Ne doivent pas être prescrits dans les situations non 
acceptables (rapport bénéfice/risque défavorable)

 Exemples de médicaments hors T2A
• Facteurs de coagulation

• Immunoglobulines

• Anticancéreux

• Médicaments associés aux anticancéreux

• Antifongiques

• Anti TNF 

• EPO

• Médicaments de l’HTAP

• Déficits enzymatiques

Sur le site de l’ANSM
 Accueil 
 Dossiers thématiques
 Référentiels de bon 

usage des médicaments



Médicament de thérapie 
innovante

1. Les médicaments de thérapie génique

Un médicament de thérapie génique est un médicament biologique qui a les 
caractéristiques suivantes :
il contient un acide nucléique recombinant qui est administré à des personnes en vue de 
réguler, de réparer, de remplacer, d’ajouter ou de supprimer une séquence génétique ;

son effet thérapeutique, prophylactique ou diagnostique dépend directement de la 
séquence d’acide nucléique recombinant qu’il contient ou au produit de l’expression génétique 
de cette séquence.

Les vaccins contre les maladies infectieuses ne sont pas compris dans les médicaments de 
thérapie génique.
Les médicaments de thérapie génique (fabriqués industriellement) ou spécialités 
pharmaceutiques de thérapie génique sont soumis à l’obtention, préalablement à leur mise sur 
le marché, d’une autorisation délivrée par la Commission européenne.
Ils doivent être fabriqués par un établissement pharmaceutique autorisé.



Médicament de thérapie 
innovante

2. Les médicaments de thérapie cellulaire

Un médicament de thérapie cellulaire est un médicament qui présente les caractéristiques 
suivantes :
il contient des cellules ou des tissus qui ont fait l’objet d’une manipulation substantielle de 
façon à modifier leurs caractéristiques biologiques, leurs fonctions physiologiques ou leurs 
propriétés structurelles ou des cellules ou tissus qui ne sont pas destinés à être utilisés pour la 
ou les mêmes fonctions chez le receveur et le donneur ;

il est présenté comme possédant des propriétés permettant de traiter, de prévenir ou de 
diagnostiquer une maladie à travers l’action métabolique, immunologique ou pharmacologique 
de ses cellules ou tissus, ou est utilisé chez une personne ou administré à une personne dans 
une telle perspective.

3. Les médicaments issus de l’ingénierie tissulaire

Un produit issu de l’ingénierie tissulaire est un produit qui présente les caractéristiques 
suivantes :
il contient des cellules ou tissus issus de l’ingénierie cellulaire ou tissulaire, comme 
des cellules ou tissus soumis à une manipulation substantielle, ou qui ne sont pas destinés à 
être utilisés pour la même fonction essentielle chez le receveur et chez le donneur ;

il est présenté comme possédant des propriétés lui permettant de régénérer, réparer ou 
remplacer un tissu humain, ou est utilisé chez l’être humain ou administré à celui-ci dans ce 
but.



Quel statut 
pour quel médicament ?

• Site internet de l’ANSM
www.ansm.sante.fr

• Site internet de l’assurance maladie
www.ameli.fr

• Site intranet et documents CMDMS

• Base de données sur le médicament 
certifiées par la HAS : Vidal / BCB / 
Thesorimed / Thériaque



MERCI POUR VOTRE ATTENTION


