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Partie 1 :

Spécialités relevant de la PMF



Approche 

réglementaire 1



2 Statuts en fonction de la nécessité ou non d’une prescription médicale

Médicaments 

à Prescription 

Médicale

Médicaments 

Non soumis à 

Prescription

Défini juridiquement par la loi Défini par défaut

Au niveau juridique, directive 2004/27/CE

En Europe

2 classes de médicaments



Les spécialités de Prescription 

Médicale Obligatoire (PMO)

D’après la réglementation européenne en vigueur, (directive 2001/83/CE, article 71, §1), les 

médicaments sont soumis à prescription médicale lorsqu’ils :

 sont susceptibles de présenter un danger, directement ou indirectement, même dans des 

conditions normales d’emploi, s’ils sont utilisés sans surveillance médicale

 sont utilisés souvent, et dans une très large mesure, dans des conditions anormales d’emploi 

et que cela risque de mettre en danger directement ou indirectement la santé

 contiennent des substances ou des préparations à base de ces substances, dont il est 

indispensable d’approfondir l’activité et/ou les effets indésirables

 sont, sauf exception, prescrits par un médecin pour être administrés par voie parentérale

En Europe



 Ceux ne répondant pas aux critères de prescription

 Grand nombre de médicaments

 Pas de sous catégorisation de ces produits

une seule catégorie non divisible

Médicaments non soumis à 

prescription obligatoire

En Europe



Article L. 5132-6 du CSP

Les médicaments sont à prescription obligatoire s’ils contiennent une substance 
inscrite sur une liste (I,II, stupéfiant)

Les médicaments de non prescription sont définis par défaut :

 ne renferment pas de substances inscrites sur les listes I et II 

 peuvent être obtenus par le patient sans ordonnance, et donc sans avis médical préalable 

En France

Les spécialités de Prescription 

Médicale Obligatoire (PMO)



« Avis aux fabricants concernant les demandes d’autorisation de mise sur le marché 

des médicaments de prescription facultative »

 Procédure pour les industriels susceptibles de déposer une demande d’AMM pour des 

médicaments de non prescription

 Liste d’indications réservées aux PMF

En France

Harmonisation du bon usage autonome du médicament

sans ordonnance par la création d’un statut de PMF

En 2005, l ’ANSM définit une nouvelle 

ligne directrice



Améliorer le bon usage des spécialités de non prescription, en donnant aux demandeurs

(les industriels) des recommandations générales (notamment en prenant en compte

l’indication de la spécialité) concernant les futures demandes d’AMM de ces spécialités

Informations systématiquement incluses dans notices/étiquetages

 permettre le bon usage du médicament

 alerter sur les difficultés éventuelles d’un autodiagnostic

Objectif de ce nouveau statut

En France



Pour être adaptée à un usage hors contexte médical, une spécialité doit présenter les 

caractéristiques suivantes :

 Substance adapté

 Indication relevant d’une prise en charge autonome par le patient

 Conditionnement adapté à la posologie et à la durée du traitement

 Information au patient leur permettant de juger de opportunité du traitement, de 

comprendre leur mode d’utilisation et de connaître les signes dont la survenue doit inciter 

à demander l’avis d’un médecin

 Concernant les spécialités nécessitant diagnostic: information destinée au patient, 

mentionnant qu’un avis médical préalable est souhaitable en fonction de l’indication, 

devrait être ajoutée

Avis de 

2005

Recommandations générales concernant les 

futures demandes d’AMM de ces spécialités



Avis de 

2005

Liste de principes actifs reconnus

comme adaptés à un usage en PMF

Antalgie

•Ibuprofène

•Paracétamol

•Aspirine

•Kétoprofène

Dermatologie

•Aciclovir

•Hydrocortisone

•Kétoconazole

•Minoxidil

•Enoxolone

•Hexamidine

ORL

•Lidocaïne

•Tétracaïne

•Alcool benzylique

•Lysozyme

•Maléate de 
chlorphénamine

•Pseudoéphédrine

Gastro-entérologie

•Cimétidine

•Famotidine

•Hydrotalcite

•Lopéramide

•Ranitidine

•Siméthicon

Rhumatologie

•Diclofenac

Pneumologie

•Dextrometorphane

•Pholcodine

•Pentoxyvérine

•Acétylcysteine

•Carbocystéine

•Guaifenesine

•Sulfogaiacol

Avis du 27 mai 2005 aux fabricants concernant les demandes d’autorisation de mise sur le marché des 

médicaments de prescription médicale facultative   



Le patient doit être capable :

 de reconnaître les symptômes ou la pathologie pour lesquels il va se 
traiter, (reconnaître l’indication)

 d’effectuer un choix parmi les médicaments mis à sa disposition, (identifier 

les contre-indications, mises en garde, les situations particulières telles que 

la grossesse ou les insuffisances fonctionnelles de certains organes)

 de s’administrer lui-même le médicament, (comprendre la posologie et le 
mode d’administration)

 d’appréhender les limites de la prise en charge par lui-même de sa 

pathologie

Avis de 

2005

Les indications relevant d’une prise en 

charge autonome



Dans tous les cas, le traitement autonome d’une pathologie ne doit pas 

faire courir le risque :

 de retarder le diagnostic

 de masquer une pathologie grave sous-jacente

 de retarder la mise en route ou de compromettre le succès d’un 

autre traitement s’il est nécessaire

Avis de 

2005

Les indications relevant d’une prise en 

charge autonome



 Ces indications peuvent correspondre :

 à des affections bénignes ou banales spontanément résolutives

 à la prise en charge de certaines affections chroniques : elles nécessitent un 

diagnostic médical initial, mais leur prise en charge au long cours peut être améliorée 

ou simplifiée par le statut de PMF des traitements

 à la prise en charge de certaines situations d’urgence où la nécessité d’une 
prescription médicale pourrait être une perte de temps et donc une perte d’efficacité

 à certaines situations où l’accès direct au traitement peut améliorer la couverture 

sanitaire de la population, ce qui ne serait pas le cas si une consultation médicale 

était nécessaire

Avis de 

2005

Les indications relevant d’une prise en 

charge autonome



 Il est souhaitable qu’une spécialité corresponde à une seule indication ou 

relèvent d’un même processus physiopathologique ( ex: rhinite allergique 

et urticaire) 

 Liste des indications

 Liste non exhaustive et périodiquement remis a jour

 Chaque indication devra être assortie si nécessaire d’une limite d’âge 

et d’une durée max d’utilisation

Avis de 

2005

Les indications relevant d’une prise en 

charge autonome



Domaines et indications

 Troubles cutanés

 Troubles oculaires

 Troubles gastro-intestinaux

 Troubles de la sphère oto-rhino-laryngologique

 Troubles des voies aériennes supérieures

 Troubles buccodentaires

 Troubles gynécologiques

 Troubles d’origine circulatoire

 Troubles rhumatologiques

 Douleur, sevrage tabagique, troubles mineurs du sommeil, asthénie



• Etats pelliculaires du cuir chevelu de l’adulte (à partir de 15 ans)

• Poussées d’herpès labial localisé, appelé aussi « bouton de fièvre »

• Antisepsie ou nettoyage des petites plaies superficielles

• Piqûres d’orties, piqûres d’insectes, coup de soleil localisés

• Irritation de la peau, notamment en cas d’érythème fessier

• Chute de cheveux modérée (alopécie androgénétique) de l’adulte

• Brûlures superficielles et peu étendues

• Acnés mineures

• Troubles de la sécrétion sudorale

• Irritation cutanée modérée

• Sécheresse cutanée accompagnant certaines dermatoses

• Fissures, gerçures, crevasses

• Verrues de l’enfant (traitement local)

• Cors, durillons, oeil-de-perdrix chez l’adulte

• Intertrigo inter-digito-plantaire

Indications adaptées la PMF

• Ulcères

• Escarres

• Onyxis et périonyxis

• Folliculites

• Intertrigos génitaux et cruraux

• Pityriasis versicolor

• Antisepsie autres que celle des petites plaies ou des brûlures superficielles et peu 

étendues (grands brûlés, dermatoses bulleuses, petite chirurgie...)

• Hyperkératoses, dermatoses squameuses (ichtyoses), kératodermie palmoplantaire.

• Photosensibilisations (liées aux différentes formes de porphyrie, médicamenteuses, 

poussées estivales du lupus érythémateux disséminé)

• Urticaire solaire idiopathique

• Psoriasis

• Infections cutanées staphylococciques et/ou streptococciques

• Photodermatoses solaires idiopathiques bénignes

Indications nécessitant un avis médical

Troubles cutanés



• Irritation conjonctivale

• Irritation conjonctivale répétitive

• Conjonctivite d’origine allergique

• Sécheresse oculaire légère à modérée

Indications adaptées la PMF

• Pathologies infectieuses (y compris la conjonctivite virale épidémique)

• Irritation conjonctivale soudaine et inhabituelle

• Kératite virale

• Kératite interstitielle

• Uvéite, sclérite, épisclérites

• Ulcération cornéenne

• Glaucome aigu et chronique

• Orgelet, chalazion, blépharites, dacryocystite

• Intolérances aux lentilles

• Troubles de la réfraction

• Cataracte

• Sécheresse oculaire sévère

• Baisses d’acuité et troubles du champ visuel

Indications nécessitant un avis médical

Troubles oculaires



• Diarrhées passagères (aiguës) chez l’adulte (ttt de courte durée)

• Ballonnement abdominal et flatulences

• Brûlures d’estomac, remontées acides

• Constipation occasionnelle de l’adulte

• Nausées et vomissements

• Troubles dyspeptiques (lenteur à la digestion, ballonnements)

• Crise hémorroïdaire

• Mal des transports

Indications adaptées la PMF

• Ulcère duodénal, gastrique, oesophagite

• ulcéreuse

• Régurgitation du nourrisson

• Troubles fonctionnels de l’intestin ou syndrome de l’intestin irritable

• Troubles digestifs réputés d’origine hépatique

• Atonie intestinale

• Maladie inflammatoire de l’intestin

• Insuffisance pancréatique

• Encéphalopathie hépatique

Indications nécessitant un avis médical

Troubles gastro-intestinaux



• Mal de gorge peu intense et sans fièvre, aphtes et petites plaies 

de la bouche

• Irritations de la gorge

• Sensations de nez bouché et écoulement nasal clair

• Décongestion au cours des affections respiratoires banales 

(rhumes, rhinites, rhinopharyngites)

• Obstruction nasale ou nez bouché

• Obstruction nasale et écoulement nasal clair

• Obstruction nasale et hypersécrétion nasale claire avec maux de 

tête et/ou fièvre

• Mal de gorge

• Epistaxis (traitement d’appoint)

• Douleur de l’oreille en l’attente d’une consultation médicale

• Rhinite avec mouchage purulent, sans fièvre, sans douleur faciale 

et sans céphalée

Indications adaptées la PMF

• Rhinite avec mouchage purulent, avec fièvre et/ou douleur faciale et/ou 

céphalées

• Rhinosinusites

• Infections récidivantes de la sphère respiratoire haute (traitement préventif)

• Otites externes

Indications nécessitant un avis médical

Troubles de la sphère oto-rhino-

laryngologique (orl)



• Toux sèches et toux d’irritation chez l’adulte (à partir de 15 ans) ou 

chez l’enfant de plus de 6 ans (traitement de courte durée)

• Difficultés d’expectoration (difficultés à rejeter en crachant les 

sécrétions bronchiques) chez l’adulte ou chez l’enfant de plus de 

6 ans

• Toux sèche et toux d’irritation (toux non productive gênante) à 

prédominance nocturne chez l’adulte et l’enfant de plus de 6 ans 

(spécialités dont la formule comporte un antitussif et un anti-

histaminique)

• Troubles de la sécrétion bronchique (affections respiratoires 

récentes avec difficulté d’expectoration) chez l’adulte

Etat congestif des voies aériennes supérieures au cours des 

affections respiratoires banales

Indications adaptées la PMF

• Toux sèche et toux d’irritation (toux non productive gênante) chez l’enfant de 

moins de 6 ans

• Troubles de la sécrétion bronchique (affections respiratoires récentes avec 

difficulté d’expectoration) chez l’enfant

• Prophylaxie des infections récidivantes respiratoires et de la sphère oto-rhino-

laryngologie (ORL)

• Prophylaxie des surinfections des bronchopathies chroniques et de la sphère ORL.

• Apnée du nouveau né

• États congestifs des bronches

Indications nécessitant un avis médical

Troubles des voies aériennes

supérieures



• petites plaies de la bouche

• aphtes quand le nombre de poussées est inférieur à 4 par an

• hyposialies (bouche sèche)

• prévention de la carie dentaire - En ce qui concerne les dosages 

forts en fluor (formes à partir de 1 g), compte tenu de l’indication 

« polycaries », un avis médical initial doit être établi

• douleurs liées à la poussée dentaire

• hygiène bucco-dentaire

• soins post-opératoires en stomatologie

Remarque : bien que l’indication « Soins post-opératoires en 

stomatologie » paraisse relever d’un conseil ou d’une prescription 

médicale, elle est acceptable dans cette annexe lorsqu’elle est 

associée, dans l’indication : « Traitement local d’appoint des 

affections de la cavité buccale et soins post-opératoires en 

stomatologie ».

Indications adaptées la PMF

• Toux sèche et toux d’irritation (toux non productive gênante) chez l’enfant de 

moins de 6 ans

• Troubles de la sécrétion bronchique (affections respiratoires récentes avec 

difficulté d’expectoration) chez l’enfant

• Prophylaxie des infections récidivantes respiratoires et de la sphère oto-rhino-

laryngologie (ORL)

• Prophylaxie des surinfections des bronchopathies chroniques et de la sphère ORL.

• Apnée du nouveau né

• États congestifs des bronches

Indications nécessitant un avis médical

Troubles buccodentaires



• Mycoses vulvovaginales (en cas de récidive, un avis médical est 

nécessaire)

• Contraception locale, spermicides

• Toilettes, soins gynécologiques externes : dans cette indication, 

l’information devra notamment comporter les éléments suivants : 

c’est une toilette externe et non un soin vaginal, elle utilise un 

savon neutre, elle doit être suivie d’un séchage rigoureux, la 

durée est limitée à 8 jours

Indications adaptées la PMF

• Infections vaginales

• Urétrites et vaginites à trichomonas

• Métrorragies

• Ménométrorragies

Indications nécessitant un avis médical

Troubles gynécologiques



• Manifestations fonctionnelles de l’insuffisance veinolymphatique : 

jambes lourdes, douleurs

• Traitement des signes fonctionnels liés à la crise hémorroïdaire

• Traumatologie bénigne : ecchymoses, contusions

Indications adaptées la PMF

• Hypertriglycéridémies, hyperlipoprotéinémies

• Hypotension orthostatique

• Troubles visuels présumés d’origine vasculaire

• Troubles fonctionnels de la fragilité capillaire

• Lymphoedème du membre supérieur après traitement radiochirurgical

du cancer du sein

• Pertes sanguines au cours des interventions chirurgicales

• Claudication intermittente des artériopathies chroniques oblitérantes des 

membres inférieurs

• Prévention secondaire des accidents ischémiques myocardique ou 

cérébral

Indications nécessitant un avis médical

Troubles en cardio-angiologie



• Traitement symptomatique des affections douloureuses et/ou 

fébriles

• Traitement d’appoint des oedèmes post-traumatiques

• Traitement local d’appoint de la douleur en pathologie post-

traumatique bénigne (ecchymose, contusions...)

• Traitement symptomatique des poussées douloureuses de 

l’arthrose. Un avis médical sera associé

• Traitement local d’appoint des douleurs d’origine musculaire et 

tendino-ligamentaire

• Crampes musculaires

• Migraine après avis médical initial

• Traitement symptomatique des douleurs liées aux troubles 

fonctionnels du tube digestif et des voies biliaires

Indications adaptées la PMF

• Traitement symptomatique des rhumatismes inflammatoires

• Névralgie

• Traitement des rhumatismes chroniques inflammatoires et dégénératifs

• Rhumatisme articulaire aigu chez l’enfant

• Arthrite juvénile chronique

• Traitement adjuvant des contractions en cours de grossesse, en 

association au repos

• Traitement des manifestations spasmodiques et douloureuses aiguës des 

voies urinaires : coliques néphrétiques

• Traitement d’appoint des oedèmes post-opératoires

• Gonarthrose/coxarthrose

• Dorsalgies essentielles

• Lombalgie aiguë

Indications nécessitant un avis médical

Troubles rhumatologiques et douleurs



Sevrage tabagique, troubles du

sommeil , asthénie

 Sevrage tabagique / Abstinence temporaire au tabac

 Troubles mineurs du sommeil

 Asthénie

 Fatigue passagère

 L’association d’un certain nombre des symptômes suivants peuvent évoquer un déficit

en magnésium :

 nervosité, irritabilité, anxiété légère, fatigue passagère, troubles mineurs du sommeil

 manifestations d’anxiétés telles que spasmes digestifs ou palpitations (cœur sain)

 crampes musculaires, fourmillements L’apport du magnésium peut améliorer ces symptômes

En l’absence d’amélioration de ces symptômes au bout d’un mois de traitement, 

il n’est pas utile de le poursuivre.



Ces indications correspondent à :

 Des affections bénignes ou banales spontanément résolutives par exemple…

 La prise en charge de certaines affections chroniques dont la prise en charge 

au long cours peut être améliorée ou simplifiée par le statut de PMF des 

traitements par exemple…

 La prise en charge de certaines situations d’urgence où la nécessité d’une

prescription médicale pourrait être une perte de temps et donc une perte

d’efficacité par exemple…

 Certaines situations où l’accès direct au traitement peut améliorer la 

couverture sanitaire de la population, ce qui ne serait pas le cas si une 

consultation médicale était nécessaire par exemple…



 Il est possible, pour certaines substances dont le profil de sécurité est bien 

connu après une large exposition des patients à des médicaments 

jusqu’alors soumis à prescription obligatoire, d’envisager la mise à disposition 

de cette substance sur prescription médicale facultative, pour :

 une (ou des) formes pharmaceutiques à préciser, formulée(s) avec une 

concentration déterminée de la substance

 une dose unitaire par prise déterminée

 une quantité maximale de remise au public par conditionnement, déterminée 

d’après la dose maximale journalière et la durée maximale de traitement 

mentionnées dans le RCP.

Avis de 

2005

Demande de modification des conditions 

de prescription et de délivrance

Exonérations à la réglementation des substances vénéneuses



Un médicament PMF est :

 soit prescrit et potentiellement remboursables, sous réserve d’être inscrits  sur 

la liste des produits remboursables 

 soit non prescrits, et donc non remboursés, qu’ils soient inscrits ou non sur la  

liste des produits remboursables

Concernant le remboursement des PMF



Ambiguïté entre « médicaments de non-prescription » et « PMF » :

 Niveau juridique, pas de différence entre entre spécialité 

« PMF » et « médicament de non-prescription »

 Création statut PMF : construction réglementaire en vue 

d’améliorer le bon usage des spécialités de non prescription

En conclusion :



Le pharmacien peut-il refuser de

dispenser un médicament PMF ?



Refus de dispensation

 Médicaments PMF, en accès direct ou non, le 

pharmacien a l’obligation de refuser la dispensation

« lorsque l’intérêt de la santé du patient lui paraît l’exiger »

Article R. 4235-61 du Code de la Santé Publique



Droits de la personne fréquentant 

une officine, article R. 4235-6 du CSP

« le pharmacien doit faire preuve du même dévouement envers 
toutes les personnes qui ont recours à son art. »
 Qualité de l’accueil

 Disponibilité

 Assurance d’une écoute attentive

 Loyauté et l’accessibilité de l’information donnée

 Assurance d’un exercice pharmaceutique dans le strict cadre des compétences 

professionnelles

 Collaboration avec les autres professionnels de santé

 Respect de la confidentialité des informations personnelles administratives, médicales 

et sociales collectées



Comment distingue-t-on un 

médicament PMF d’un dispositif

médical ou d’un complément

alimentaire ?







Complément alimentaire

 Denrée alimentaire dont le but est de compléter un régime

alimentaire normal et qui constitue une source concentrée de

nutriments ou d’autres substances ayant un effet nutritionnel ou

physiologique

 Destiné à être pris par voie orale, conditionné en doses sous forme

de comprimés, gélules, pastilles, ampoules

 Régi par la réglementation européenne concernant sa fabrication

et sa commercialisation

Directive 2002/46/CE du Parlement européen transposée par décret du 20 mars 2006



Dispositif médical

 Instrument, appareil, équipement ou encore logiciel destiné,

par son fabricant, à être utilisé chez l’homme à des fins, 

notamment, de diagnostic, de prévention, de contrôle, de

traitement, d’atténuation d’une maladie ou d’une blessure

 Quatre classes selon le niveau de dangerosité

Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux



www.afipa.org



Taux de TVA

2,1%

médicaments 
remboursables

5,5%

compléments 
alimentaires

préservatifs

appareillage 
handicapés

10% 20%
médicaments 

non 
remboursables

dispositifs 
médicaux non 
remboursables

location de 
matériel

contention

médicaments 
vétérinaires



Quels autres produits de santé le

pharmacien peut-il proposer à

la vente ?



Au titre de l’article R. 4235-47 du CSP : « Il est interdit au 
pharmacien de délivrer un médicament non autorisé. »

« Les pharmaciens ne peuvent faire commerce de

listemarchandises autres que celles figurant sur une

arrêtée par le Ministre chargé de la santé… » (Art. L.
5125-24 du CSP et arrêté du 15 février 2002 publié au

journal officiel du 24 février 2002, complété par l’arrêté

du 30 avril 2002 publié au journal officiel du 4 mai 2002,

complété par l’arrêté du 2 octobre 2006 publié au

journal officiel du 13 octobre 2006, complété par l’arrêté

du 22 novembre 2012 publié au journal officiel du 30

novembre 2012).



Qu’en pensez-vous ?
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sur les PMF 2



Informations sur les PMF

 Information destinée aux professionnels de santé

 Doivent être informés et disposer d’éléments : publication sur le site de l’ANSM

 Information destinée aux patients (notice/étiquetage)

 article R 5121-137 du CSP

 Dans le cadre de la PMF, les informations doivent être présentées de façon à permettre au 

patient :

- de juger de l’opportunité du traitement

- de comprendre les bonnes modalités d’administration

- de connaître les signes dont la survenue doit inciter à demander l’avis d’un médecin



Informations figurant sur le 

conditionnement extérieur

Si la spécialité est destinée à l’adulte, ou à l’enfant, et, dans ce 

cas, les tranches d’âges pour lesquelles le produit est utilisable

-



Informations figurant sur le 

conditionnement extérieur

Les substances actives 
contenues dans la spécialité

-



Informations figurant sur le 

conditionnement extérieur

L’indication approuvée pour la spécialité, qui devra être 
libellée en langage compréhensible par le patient



Informations figurant sur le 

conditionnement extérieur

D’autres informations utiles destinées 

au bon usage du médicament



Cartons rouges du 

conditionnement 

Revue Prescrire

2016









Informations figurant sur la notice

5 Rubriques

1. Indications 

2. Informations à connaitre avant de prendre le médicament 

(Contre indication, précautions à prendre…)

3. Modalités de prise

4. Effets indésirables possibles

5. Conservation

+/- Informations supplémentaires

-



Informations figurant sur la notice

Rubrique 1 : Indications



Informations figurant sur la notice

Rubrique 2 : informations à 

connaître avant de prendre ce 

médicament (contre-indications, 

précautions à prendre...)

 Auto-évaluation d’une situation pathologique

 Auto-évaluation des contre-indications, des 

mises en garde et précautions d’emploi :

Toutes les situations dans lesquelles le 

médicament ne doit pas être pris doivent être 

énumérées, et décrites si nécessaire de façon à 

ce que le patient puisse les identifier facilement

Réorientation 

Pharmacien 

Médecin



Informations figurant sur la notice

Réorientation 

Pharmacien 

Médecin



Informations figurant sur la notice

Médicaments (et, le cas échéant, 

des aliments) ne devant pas être 

associés au traitement

Précautions ou mises en garde

propres à certaines catégories
d’utilisateurs (enfants, femmes

enceintes ou allaitant, personnes

âgées, patients présentant

certaines pathologies spécifiques)



• Mode d’administration et posologie précis

• Si une adaptation posologique est nécessaire (par exemple, en 

fonction de différences interindividuelles de sensibilité au 

traitement, ou en fonction de l’intensité des symptômes), ses 

modalités doivent être aussi précises que possible.

• Si une même spécialité est destinée à l’adulte et à l’enfant, 

l’information relative à l’administration chez l’enfant doit être 

clairement individualisée.

• Si un dispositif d’administration est inclus dans le conditionnement 

(pipette ou pompe par exemple pour les présentations liquides), 

l’usage de ce matériel doit être précisément décrit.

• Information sur les risques encourus en cas de surdosage, ainsi que 

les symptômes d’un surdosage.

• Information sur les limites de la prise du traitement hors avis 

médical : à quel moment, une consultation médicale est 

nécessaire. En règle générale, la mention d’une durée maximale 

de traitement sans avis médical doit figurer 

Rubrique 3 : Modalités de prise



• Effets indésirables potentiels du médicament 

ainsi que l’attitude à adopter en cas 

d’apparition d’un effet indésirable (cités par 

classe organe, fréquence et effets indésirables 

graves)

Rubrique 4 : Effets indésirables éventuels



Rubrique 5 : Conservation



Des conseils généraux d’éducation 

sanitaire doivent être inclus dans la notice + 

place du médicament dans la prise en 

charge de la pathologie



Cas 1 : encadré figurant en tête de la notice des spécialités de PMF 

dont les caractéristiques répondent aux principes généraux énoncés 

dans le présent « Avis aux fabricants ».

Ex:  DolirhumeCeci est un médicament autorisé et contrôlé (voir 
no d’identification sur l’emballage extérieur) :
- ce médicament peut être utilisé en automédication c’est-à-
dire utilisé sans consultation ni prescription d’un médecin ;
- si les symptômes persistent, s’ils s’aggravent ou si de 
nouveaux symptômes apparaissent, demandez l’avis de votre 
pharmacien ou de votre médecin ;
- cette notice est faite pour vous aider à bien utiliser ce 
médicament. Gardez là, vous pourriez avoir besoin de la relire.
Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.

Encadré d’entête

Avis de 

2005



Cas 1 bis : encadré spécifique à l’ensemble des substituts nicotiniques

Ceci est un médicament autorisé et contrôlé (voir 
no d’identification sur l’emballage extérieur) :
- Ce médicament peut être utilisé en automédication c’est-à-
dire utilisé sans consultation ni prescription d’un médecin.
- Cette notice est faite pour vous aider à bien utiliser ce 
médicament. Gardez là, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Lisez attentivement les conseils d’éducation sanitaire que 
vous trouverez en fin de notice. Les informations que vous y 
trouverez sont importantes pour vous arrêter de fumer.
- N’hésitez pas à demander conseil à votre pharmacien 

Encadré d’entête

Avis de 

2005



Cas no 2 : encadré relatif aux spécialités de PMF pour lesquelles l(es) 

indication(s) nécessitent un avis et/ou un suivi médical

Ceci est un médicament autorisé et contrôlé (voir 
no d’identification sur l’emballage extérieur) :
- Ce médicament peut être obtenu sans obligation d’une 
prescription médicale.
- Cependant, compte tenu de son indication, un avis médical 
est souhaitable pour vous aider à bien l’utiliser, (au moins la 
première fois).
- Si les symptômes persistent, s’ils s’aggravent ou si de 
nouveaux symptômes apparaissent, demandez l’avis de votre 
pharmacien ou de votre médecin.
- Cette notice est faite pour vous aider à bien utiliser ce 
médicament. Gardez là, vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Ne laissez pas ce médicament à la portée des enfants.

Encadré d’entête

Avis de 

2005



Médicaments et publicité

Article L-551 du CSP

 Conditions pour qu’il y ait publicité d’un médicament:

 Ne doit pas être soumis à prescription médicale obligatoire

 Non remboursable par les régimes obligatoires d’assurance maladie 

 AMM du médicament ne doit pas comporter de restrictions en matière de publicité en 
raison de santé publique. 

 Publicité ne doit

 pas être trompeuse

 ni porter atteinte à la protection de la santé publique

 Elle doit donc présenter le médicament de façon objective, favoriser son bon usage et 
enfin respecter les dispositions de mise sur le marché

Télévision, affiches, presse, médicale ou non, cette publicité doit comporter un message 
de prudence et renvoyer au médecin en cas de persistance des symptômes



Obtention du visa GP

 2000 publicités par an 

 Obtention du visa d’autorisation à la publicité Grand Public

1- Le laboratoire dépose un dossier à l’ANSM 

2- Un contrôle est effectué par les pharmaciens de l’Unité Publicité de l’ANSM 

3- Il y a alors 2 possibilités : le visa est octroyé ou le dossier pose problème

4- Dans ce dernier cas on peut avoir soit : 

 Une discussion interne qui octroi ou non le visa 

 Un passage en commission qui, là aussi, octroi ou non le visa 



Patient ou consommateur ?

 Besoin de se traiter « conditionné par une publicité »

 Glissement entre information et publicité 

 Ambiguïté dans le message



 En France possible depuis le 2 janvier 2013,

 Plusieurs conditions à respecter

 Officine virtuelle s’appuie sur une officine physique

 Demande au directeur de l’ARS

 Tous les médicaments de médication à prescription facultative vendus en ligne

 Représente environ 4000 médicaments

Articles L.5125,33 et R. 5125.70 du CSP

Vente de médicaments sur Internet



 Fin juin 2003, Publication des « Bonnes pratiques de dispensation des 

médicaments par voie électronique »

 Distinction entre médicaments et autres produits de santé

 Encadrement strict de la vente des médicaments

 Activité liée à la vente gérée au sein de l’officine

 Sous traitance interdite

Vente de médicaments sur Internet



 Prix de vente du médicament en ligne peut être différent de celui 

pratiqué en officine

 Site conçu afin qu’aucun médicament ne puisse être vendu sans 

échange interactif

 Demande du poids, sexe, traitements en cours, antécédents allergiques

 Si enceinte

 Validation du questionnaire

 Quantité délivré contrôlée

Vente de médicaments sur Internet



Vente de médicaments sur Internet





4 février 2015, l’arrêté du 

28 novembre 2014

relatif à l’information du 

consommateur sur le prix

des médicaments à 

usage humain est paru au

Journal officiel

Affichage du prix des PMF







Partie 2 :

Médicaments en libre accès



Quelles différences entre PMF,

médication officinale, 

médicaments en libre accès, 

médication familiale ?



Définitions

 accès direct = accès libre = libre accès = médicaments de

médication officinale

 PMF avec réglementation spécifique

 Médication familiale : terme impropre (marketing), pas de 

définition juridique



 Pour l’ANSM : « la médication officinale est le traitement des

symptômes courants et bénins, pour une durée limitée, sans

l’intervention du médecin, avec l’aide du pharmacien,

comme par exemple le douleurs légères ou modérées, la

fièvre, le rhume, les maux de gorge… »

Définitions



Médicaments en libre accès

 Depuis juillet 2008, certains médicaments sont en accès direct,

accès libre ou libre accès dans l’officine JO « Décret relatif aux 

médicaments en accès direct dans les officines »

 Objectif : favoriser une automédication responsable

 Septembre 2014:

 425 médicaments allopathiques

 38 en homéopathie

 47 à base de plantes

Article R. 5121-202 du Code de la Santé Publique



Libre accès ou non ?

1. Strefen 8,75 mg, pastille (Flurbiprofène)

2. Ibuprofène Mylan conseil 400 mg, 12 comprimés

3. Hextril, 0,1 %, bain de bouche, flacon

4. Doliprane 500 mg, comprimé

5. DolipraneTABS 1000 mg, comprimé orodispersible



Libre accès ou non ?

7. Cetirizine Mylan 10 mg, 7 comprimés pelliculé sécable

8. Clarix toux sèche pentoxyverine 0,15% enfants sirop

9. Clarix toux sèche dextrométorphane, sirop adulte

10. Berocca, comprimé pelliculé

11. Bion 3 adultes, comprimé

12. Cocculine, comprimé

13. Camilia, solution buvable en récipient unidose



Approche 

réglementaire 1



Conditions d’éligibilité

 Médicaments en libre accès doivent remplir les conditions suivantes:

 Ne doivent pas être inscrits sur les listes I ou II, donc ils peuvent être délivrés sans 

ordonnance

 ils peuvent être utilisés sans l’intervention du médecin pour le diagnostic, l’initiation ou la 

surveillance du traitement 

 les indications thérapeutiques, la durée de traitement et les informations figurant dans la 

notice permettent leur utilisation, avec le conseil particulier du pharmacien d’officine 

 le contenu du conditionnement en poids, en volume ou en nombre d’unités de prise est 

adapté à la posologie et à la durée de traitement recommandées dans la notice

 l’AMM ou la décision d’enregistrement ne comporte pas d’interdiction ou de restriction en 

matière de publicité auprès du public en raison d’un risque possible pour la santé publique 

« Décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 relatif aux médicaments en accès direct dans les officines » Journal Officiel du 1er juillet 2008 : 10577-10578.



Quels sont les médicaments non

éligibles au libre accès ?

Pour des raisons de sécurité, certains médicaments
ne sont pas éligibles, en particulier :

 les médicaments présentant des contre-indications majeures ou un

risque important d’interactions médicamenteuses

 les médicaments destinés à la population pédiatrique, dont le

niveau de sécurité ne serait pas suffisant pour une utilisation en

automédication

http://ansm.sante.fr/Dossiers/Medicaments-en-acces-direct

http://ansm.sante.fr/Dossiers/Medicaments-en-acces-direct


Liste des médicaments en libre accès, ANSM

 La liste des médicaments de libre accès est mise à jour régulièrement

suite à l’évaluation des demandes faites par les industriels

 Si l’une de ces conditions n’est plus respectée, ou lorsque la balance

bénéfices-risques d’un médicament est en cours de réévaluation, le 

directeur de l’ANSM peut suspendre ou supprimer l’inscription sur la 

liste de libre accès

« Décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 relatif aux médicaments en accès direct dans les officines » Journal 

Officiel du 1er juillet 2008 : 10577-10578.



Evolution de la liste des médicaments 

de libre accès

 Liste consultable sur le site de l’ANSM

 Mise à jour régulièrement, suite à l’évaluation des demandes faites 

par les industriels

 Retrait de médicaments suite à arrêt de commercialisation, 

reconditionnement, relistage après une nouvelle étude du rapport 

bénéfices/risques… : ex. sirops à base de dextrométorphane



http://ansm.sante.fr/Dossiers/Medicaments-en-acces-direct

http://ansm.sante.fr/Dossiers/Medicaments-en-acces-direct


Nouveau 

médicament en 

accès direct 

Liste des médicaments allopathique en médication officinale



Liste des 

médicaments à 

base de plantes 

en médication 

officinale

Liste des indications  

acceptées en 

médication officinale 

concernant des 

médicaments à base 

de plantes



Liste des 

médicaments 

homéopathiques 

en médication 

officinale



Le libre accès est-il obligatoire ?



La mise à disposition en « libre 

accès » est une possibilité

 « le pharmacien (…) peut rendre directement accessibles au public

les médicaments de médication officinale » dont la liste est fixée par

le directeur de l’Agence nationale de sécurité du médicament

 Pour les médicaments ne figurant pas

sur cette liste « le pharmacien veille à ce

que le public ne puisse pas [y] accéder

directement »

Article R. 4235-55 du Code de la Santé Publique



Réglementation du libre accès

 Présentation claire

 Dans espace dédié

 Clairement identifié

 Situé à proximité immédiate des 

postes de dispensation de façon à

permettre un contrôle effectif du 

pharmacien et un accès au DP

« Décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 relatif aux médicaments en accès direct dans les 

officines » Journal Officiel du 1er juillet 2008 : 10577-10578.



Consultation et alimentation 

de la carte vitale

Selon l’article L. 1111-23 du CSP, sauf opposition du patient à 

l’ouverture son dossier pharmaceutique et à l’alimentation de 

celui-ci, tout pharmacien d’officine est tenu d’alimenter le 

dossier pharmaceutique à l’occasion de la dispensation



Réglementation du libre accès

 Les médicaments de médication 

officinale ne doivent pas être rangés 

avec d’autres produits de santé 

également vendus en accès direct
n’ayant pas le statut de 

médicaments, comme les produits 

cosmétiques, les compléments 

alimentaires…



Mise à disposition d’informations 

émanant des autorités de santé

 Informations relatives au bon usage des médicaments, 

principes actifs ou aux troubles courants

Sites de références ?

« Décret n° 2008-641 du 30 juin 2008 relatif aux médicaments en accès direct dans les officines » Journal 

Officiel du 1er juillet 2008 : 10577-10578.









Qu’en pensez-vous ?











Partie 3 :
Automédication



 « L’automédication consiste à faire devant la perception
d’un trouble de santé, un autodiagnostic et à se traiter sans
avis médical »

 Lors du Conseil National de l’Ordre des Médecins de Février
2001, une différence a été soulignée entre automédication
et médication officinale : « l’automédication est à l’initiative
du consommateur, à l’exclusion de la médication officinale
qui est une proposition du pharmacien »

Définition



Définition

 L’automédication est un comportement et non une 

catégorie de produit

 Il s’agit d’un comportement qui consiste à la prise en 

charge et à la gestion de sa santé et de son bien être par 

l’individu lui-même

 Le médicament d’automédication n’a pas de définition 

juridique au niveau communautaire ou dans le droit français



Source AFIPA.org



Les Français plébiscitent 

l’automédication

 80% d’entre eux la pratiquent * 

 91% se sentent capables de gérer eux-mêmes leurs 

problèmes de santé bénins* 

 92% des Français jugent les médicaments d’automédication 

efficaces* 

*Afipa. « Les Français, les médecins généralistes et 

l’automédication responsable », étude Ipsos, 

décembre 2015.



Selfcare ≠ automédication 















Laboratoires produisant à la 

fois des PMF et PMO



Les laboratoires pharmaceutiques



 Merchandising

Stratégie des laboratoires



 Stratégie marque-produit

 Stratégie marque-gamme

 Stratégie marque ombrelle:

 Plusieurs produits appartenant à des marchés différents sont commercialisés sous son nom, le but 

étant de faire profiter de la notoriété et de l’image de la marque ombrelle à d’autres produits

 Le ancement de nouveaux produits est alors simplifié

 Ex: Humex, Actifed

Les gammes ombrelles



 Compositions différentes

 Risque de confusion par un nom commun

 DCI non mise en avant

 But de marquer les esprits

 Conditionnement pouvant également porter préjudice

 Retrouve souvent des associations de PA qui n’est pas le 

mieux en automédication

Risque de confusion et de iatrogénie

Danger des gammes ombrelles
















