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Introduction



Les préparations médicamenteuses ont de tout temps occupé une place de choix au
sein des officines. Depuis les remeédes ancestraux jusque dans nos pharmacies

contemporaines, on a toujours li¢ le métier de pharmacien a la réalisation de formules.

Distinguons tout d'abord préparations officinales et magistrales. Ces derniéres sont
exclues du Formulaire National car elles sont réalisées extemporanément selon une
prescription définie et pour un patient donné.

Les préparations officinales, quant a elles, définissent les médicaments préparés en pharmacie
selon les indications de la pharmacopée, qui seront destinés a étre directement dispensés aux
patients approvisionnés par la pharmacie. C'est a ce type de préparations que le Formulaire

National est consacré.

Force est de constater que cette pratique s'est avec le temps raréfiée dans les officines.
C'est beaucoup moins la résultante de 1'évolution de notre profession que celle d'une récente et
profonde évolution de l'industrie pharmaceutique depuis ces dernieres décennies. Quel role a
encore a jouer le Formulaire National et dans quelles mesures son application se rend-t-elle

nécessaire?

Nous retracerons dans une premiére partie l'histoire du Formulaire National, sa
création, et son évolution. Dans une deuxiéme partie, nous détaillerons le contenu du
formulaire actuel, de la description des matiéres premieres utilisées a l'usage de chaque
préparation.

La troisieme partie présentera les résultats d'une enquéte réalisée aupres des officines de
Lorraine, reflétant ainsi la réelle place du Formulaire National au quotidien dans notre

exercice professionnel de la Pharmacie.



Partiel :

Création du Formulaire National



1 Histoires de formulaires

1.1 Evolution historique des ouvrages [1,2]

Drogues, remedes et médicaments se sont succédé au fil des siecles. De magique, la
thérapeutique est devenue petit a petit religieuse, puis scientifique, et c'est ainsi que les
ouvrages et recueils ont évolué en parallele avec le développement de la profession
pharmaceutique. En effet, transmises oralement dans un premier temps, les recettes furent peu

a peu réunies dans des manuscrits.

Dans la Grece antique, Esculape était le Dieu de la médecine. Les prétres médecins

(appelés les Asclépiades), se consacraient a son culte et traduisaient les prescriptions divines.

En Egypte, ce sont les prétres d’Isis qui transcrivaient sur les murs des temples, les recettes et
remedes qu’ils tenaient des Dieux. Les recettes ont donné lieu petit a petit a des inscriptions
lapidaires dont certaines ont été transcrites sur papyrus. Le papyrus le plus connu est celui

d’Ebers qui mesure 20 métres de long sur 30 cm de large et qui contient 875 formules.

C’est Imhotep (médecin et philosophe, qui fut un personnage emblématique de
I'Egypte antique et vécut aux alentours de -2800), qui rassembla les premiers recueils de

formules écrites sur papyrus.

'L’Antidotaire’ de Nicolas, dit le Myrespe d’Alexandrie, fut rédigé vers I’an 1300. 11
regroupait un ensemble de recettes classées par ordre alphabétique avec les indications de
leurs utilisations. Dés 1321, les apothicaires de Paris devaient posséder et se consacrer a cet
ouvrage. C’est le roi Jean le Bon ( Jean II de France ) qui renouvela cette obligation en 1353

et déclara : « tout apothicaire et espiciers de Paris auront ’Antidotaire de Nicolas corrigé ».

A coté des recueils imposés, les apothicaires pouvaient consulter de nombreux autres
formulaires, comme 'I’Antidotaire du Mesué' paru au XII® siecle, qui était une version du
formulaire 'le Grabadin' rédigé vers 1’an 850, ainsi que 'Le traité de matiere médicale' de
Bernard le Provencal, écrit aux alentours de 1150. En 1160, 'Le petit Antidotaire’ de Nicolas

de Salerne, qui était médecin, était devenu le guide officiel des apothicaires de Montpellier.



Peu a peu, chaque ville ou communauté commenca a établir son propre recueil, et on a
vu naitre les premieres 'Pharmacopées Régionales', notamment dans les villes de Montpellier,

Metz, Lille, Lyon, au XVI° siécle.

Anuce Foes, né a Metz en 1528, fut médecin au XVI° siecle. En 1551 paru son
ouvrage intitulé 'Pharmacopoeia, medicamentorum omnium quae hodie ad publica
medentium munia officinis extant, tractationem et usum ex antiquorum Medicorum
praescripto continens, Phamacopoeis omnibus, atque etiam ijs qui opus factitant medicum,
valde utilis et necessaria'. On pourrait traduire ce titre par : La pharmacopée contenant tous
les médicaments utilisés aujourd'hui et les traitements proposés par les médecins et
pharmaciens. Cette pharmacopée est désignée sous le nom de 'Pharmacopée Messine'

('Pharmacopoeia mediomatrica").

Dominique Kassel, (conservatrice des collections d'histoire de la pharmacie au sein de
I'Ordre National des Pharmaciens), dans son livre intitulé 'Quid pro quo petite histoire des
pharmacopées’ et écrit en 1996, cite une bonne partie des formulaires édités au XVII® siecle.
Parmi ceux-ci, on peut citer la pharmacopée de Jean de Renou ainsi que la pharmacopée de
Moyse Charas. Mais c'est en 1638 que le premier codex parisien, intitulé la 'Pharmacopoea

parisiensis’, fut édité.

En France, au XVIII® siecle, on comptait plus de 20 recueils différents en usage. C'est
peu aprés la Révolution francaise que les pharmacopées régionales furent amenées a
disparaitre. En effet, la loi du 11 avril 1803 stipule: « Le gouvernement chargera les
professeurs des Ecoles de Médecine, réunis aux Membres de I'Ecole de Pharmacie, de
rédiger un «codex», ou formulaire, contenant les préparations médicinales, ou

pharmaceutiques, qui devront étre tenues par les Pharmaciens ».

La nécessité d’une unification va donc permettre a la premiere Pharmacopée Nationale
Francaise de faire son entrée en 1818 sous le nom de 'Codex Medicamentarius sive
Pharmacopoea Gallica'. Tout d'abord parue en latin, elle fut suivie d’une seconde édition en
francais cette fois-ci, en 1837. Les découvertes se sont succédé rapidement, permettant en
paralléle aux éditions d'étre renouvelées, par ordre du gouvernement. Ainsi, de nouvelles

mises a jour de la Pharmacopée sont apparues en 1866, 1884, 1908, 1947, etc.
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Les autres pays ont vu aussi leurs pharmacopées tendre vers une seule référence, liée a
I’unification politique. En effet, en Allemagne, c’est la proclamation de I’Empire germanique

en 1870 qui I’a dotée d’une Pharmacopée Nationale.

La constitution politique des Etats-Unis d’Amérique a, quant a elle, permis a des Etats
différents de posséder une méme pharmacopée en 1820. A la fin du XIX°® siécle, prés de vingt-

sept pays disposaient d’une Pharmacopée Nationale.

L’idée d’une Pharmacopée Européenne est née des problémes posés par la circulation
des médicaments au lendemain de la premiére guerre mondiale. Aujourd’hui, tous les pays
européens participent a son élaboration. Son secrétariat au sein du Conseil de I’Europe est
assuré par la Direction Européenne de la Qualité du Médicament (DEQM) dont les locaux

sont situés a Strasbourg.

Cette Pharmacopée Européenne est complétée, pour certains FEtats, par des
Pharmacopées Nationales, comme en France, dont la derniére édition doit étre

obligatoirement possédée par les pharmaciens de France.

Depuis 1943, c’est la Commission Nationale de la Pharmacopée qui se charge de la
rédaction de la Pharmacopée Francaise, placée sous 1’autorité du Ministre chargé de la Santé
publique. La dernicre édition de la Pharmacopée Frangaise est entrée en vigueur le ler juillet

2012. 1l s'agit de la 11éme édition.

Le Formulaire National, quant a lui, est venu compléter la Pharmacopée Nationale en 1974, et
depuis, fait partie intégrante de la Pharmacopée Francaise (article R.5112-4 du Code de la
Santé Publique).

Nous reverrons par la suite plus en détail comment le Formulaire National a été créeé.



1.2 Les principales catégories de formulaires [2]

Jean VOLCKRINGER a classé les Formulaires et Pharmacopées dans un ordre alphabétique
en 1953, et ce classement a ¢té revu par Renzo CONSOLE en 2008. On peut retrouver cette

liste facilement sur le site de la Société d'Histoire de la Pharmacie.

1.2.1 Pharmacopées et recueils charitables [3]

On peut citer ici la 'Pharmacopée des pauvres' de Nicolas JADELOT, écrite et publiée
a Nancy en 1784.

Nicolas JADELOT a été professeur de la faculté de médecine a Nancy. Son ceuvre a pour titre
complet : 'Pharmacopée des pauvres ou formules des médicaments les plus usuels dans le
traitement des maladies du peuple’. Selon 1’auteur, cette ceuvre avait pour but de faciliter et de
clarifier ’approche médicale des plus pauvres. A cette époque, les médecins nancéiens avaient

organisé un systeme de soins destiné spécifiquement aux plus pauvres.

Ilh;stration n°l:
Nicolas Jadelot

A Tl’origine de ces formulaires a caracteére charitable, on peut noter un ouvrage plus
ancien, daté de 1671, 'Le médecin des pauvres' de Paul Dube, docteur en médecine. Cette
ceuvre enseignait le moyen de guérir les maladies par des remedes faciles a trouver et a

préparer.

Mme Fouquet de son vrai nom Marie de Maupeou (1590-1681), fut la femme de
Francois IV de Fouquet et la meére du ministre de Louis XIV. Tres pieuse et charitable, elle est
I’auteur d’ouvrages médicaux a succes, souvent réédités, tels que : 'Recueils et remedes
faciles et domestiques recueillis pour soulager les pauvres malades’, dont la premiére édition

sortait a Dijon en 1678.
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Illustration n°2: Les remedes
charitables de Mme de Fouquet

Aujourd'hui, ces pharmacopées des pauvres n'ont pas de caractere officiel, le dernier
recueil sorti a ce sujet date de 1933, il s'agit d'une réédition du 'Médecin des pauvres', du

Docteur Beauvillard.

1.2.2 Pharmacopées ou formulaires des hopitaux [4,5]

Le formulaire hospitalier apparait comme un recueil a caractere officiel ou non, de
prescriptions et de formules, destiné aux pharmacies des hopitaux civils ou militaires et le
plus souvent établi dans un souci d'ordre réglementaire et économique. Ce n'est qu'au tout

début du XVIII® siecle que paraissent les premiers formulaires a caractére officiel.

En 1693, un formulaire lyonnais est rédigé par le médecin Pierre Garnier. Ce docteur
en médecine de I'université de Montpellier, agrégé au College de médecine de Lyon, intitule
son formulaire: 'Nouvelles formules de médecines latines et francaises pour le grand Hotel-
Dieu de Lyon, utile aux autres hopitaux tant des villes que des armées et aux jeunes médecins,
chirurgiens et apothicaires'. L'auteur de cet ouvrage s'était proposé de rédiger les formules
afin d'aider les sceurs religieuses qui dirigeaient alors la pharmacie. Cet ouvrage est divisé en
trois parties, la premiére étant consacrée aux remedes purgatifs et vomitifs, la deuxieme aux
remedes altérant internes et externes, et la troisiéme aux remeédes de la vérole et aux accidents

vénériens.



L'ouvrage de Pierre Garnier fit réédité par la suite de nombreuses fois.

En 1753, le formulaire anonyme intitulé 'Formules médicinales de I'Hotel-Dieu de
Paris en latin et en francais' fait son apparition. Il est rédigé par un travail collectif de
médecins de cet hopital. Plus tard en 1767, I'ouvrage change de nom et devient 'Formules de

médicaments usitées dans les différents hopitaux de Paris avec leurs vertus, leurs usages et

leurs doses'.

En 1801 le 'Formulaire médical économique a l'usage des hospices civils et du bureau
de bienfaisance de Besangon' parait, de fagon anonyme et traite surtout de 1'économie de la

pharmacie.

En 1802, un formulaire apparait sous le nom de 'Code pharmaceutique a ['usage des
hospices civils, des secours a domicile, des prisons et des dépots de mendicité'. Ce formulaire,
publié par ordre du Ministére de l'Intérieur présente un caractére trés officiel. C'est le nom
d'Antoine-Augustin Parmentier, membre éminent du Conseil des Hospices qui apparait. 1l

s'agit alors du premier formulaire officiel a 1'usage des hopitaux civils.

=

CODE ll

PHARM A1 |
l"""'”'l \

Bt

Hlustration n°3: Code pharmaceutique a
l'usage des hospices civils, des secours a
domicile, des prisons et des dépots de
mendicité

Ce formulaire est réédité plusieurs fois par la suite, sous le nom de 'Code pharmaceutique’, et



fut mis en application dans les hopitaux de Paris, mais aussi dans les hdpitaux d'autres

départements.

Le savant Parmentier précise que cet ouvrage doit servir de référence aux internes des
hospices car contenant un précis de connaissances les plus essentielles a l'exercice de leurs

fonctions.

La réédition de 1836 permet d'introduire de nouvelles substances au formulaire précédent.
Celle de 1866 entraine une révision en vue d’harmoniser les anciennes formules avec les

exigences paralléles de la Pharmacopée Francaise.

C'est Paul Constantin, agrégé de la faculté de médecine en 1867, qui rédige alors en
1887 un nouveau formulaire en accord avec le Codex précédent, et avec l'aide d'Edmé
Bourgoin, directeur de la Pharmacie Centrale des hopitaux depuis 1885. Le nombre de pages

se multiplie parallelement aux progres grandissants de la thérapeutique.

Le 'Formulaire pratique des hopitaux de Paris, ou Recueil des prescriptions
médicamenteuses employées par les médecins et chirurgiens de ces établissements' est rédigé
en 1823 par F-S Ratier, alors médecin de Paris. Les formules de ce document sont rédigées en

francais.

Durant le XIX® siécle apparaissent un grand nombre de formulaires hospitaliers, mais
leur usage tend a diminuer dés le début du XX¢ siécle. Depuis, la seule obligation qui est
imposée aux pharmaciens hospitaliers est de posséder un exemplaire de la Pharmacopée
Francaise. Mais c'est aussi le Formulaire National, qui, depuis sa création, a permis de mettre
un terme a I’utilisation des formulaires hospitaliers, puisqu’il est destiné aux pharmaciens tant

officinaux qu’hospitaliers, afin de réaliser les préparations pharmaceutiques.
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1.2.3 Pharmacopées ou formulaires militaires

1.2.3.1 Les formulaires des hopitaux militaires [4,6,7]

Le premier hopital militaire fut fondé¢ par Richelieu en 1629. La fourniture des
médicaments dans ces hopitaux faisait I'objet d'un contrat passé par l'intendant de la région.

Dans chaque ville un apothicaire était choisi pour étre aux ordres de I'hopital.

Au début du XVIII® siécle, les réglements concernant les hopitaux militaires font
obligation au médecin-major de tenir constamment et de mettre a jour un formulaire
manuscrit de remeédes usuels auquel l'apothicaire est tenu de se conformer. Le plus ancien de
ces formulaires date de 1704, et est établi pour les hopitaux frangais de Mantoue. Ce

formulaire était affiché dans les apothicaireries des hopitaux.

En 1742, un document similaire a celui de 1704, destiné lui aussi a étre affiché, est
édité a Straubingen, mais rédigé en frangais, et est intitulé 'Formules de médicaments dressés

a l'usage des hopitaux de l'armée du roy' en Bavicre.

C'est en 1747 que le premier véritable «codex» a l'usage des hdpitaux militaires
apparait. Il est écrit par Jean-Francois Morand, chirurgien des Invalides, et Claude-Joseph
Geoffroy, apothicaire et membre de 1'Académie Royale des Sciences. Ce document est
intitulé: 'Formules de pharmacie pour les Hopitaux militaires du Roy, avec l'état des drogues
simples qu'il faut approvisionner, et des médicaments composés qui doivent se trouver
continuellement, ou que l'on emploie journellement dans les apothicaireries de ces hopitaux,
le tout dressé par ordre du Roy'. La préface de cette ceuvre précise qu'il faut substituer aux

remedes coliteux ceux qui le sont moins, et éliminer les inutiles.

Cet ouvrage fit trés violemment critiqué dés sa parution, car la notoriété des auteurs fut

jalousée par leurs confréres...

En 1758, a Paris, Théodore Baron, médecin, publie un recueil de 72 pages destiné a
tous les hopitaux militaires, inspiré de celui de 1742. Cette méme année c'est le médecin

inspecteur Poissonnier qui crée un document en latin, de 39 pages destiné a l'usage des unités
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de campagne. Il décrit notamment 1'obligation de faire bouillir les eaux de boisson avec un

morceau de fer rouillé.

En 1766 a Brest est publi¢ un recueil intitulé 'Les Formules pharmaceutiques pour la
composition des remedes usités a I'hopital royal de la marine de Brest'. Ce document destiné

a un hopital en particulier est publi¢ de fagon anonyme.

Le 'Compendium pharmaceutique’ est rédigé en 1780 en latin par Jean-Francois Coste, le

médecin-chef de 'armée de Rochambeau.

En 1781, une ordonnance royale adressée aux hopitaux militaires de l'intérieur invite a
abandonner le formulaire de Morand et Goeffroy et a adopter un nouveau formulaire. Celui-ci
sera abandonné a son tour en faveur d'un nouveau recueil officiel de 37 pages et intitulé
Formules de médicaments rédigées dans le Conseil de Santé des hopitaux militaires, édité en

1788.

C'est en 1786 qu'apparait a Marseille 1'ouvrage intitulé 'Formules de médicaments
rédigées par ordre du roi a l'usage des hopitaux militaires’, rédigé par A-J Delaye. Par la
suite, le titre de cette ceuvre est modifié¢ pour devenir 'Formulaire pharmaceutique a l'usage
des hopitaux militaires de la république frangaise’. Cet ouvrage subit de nombreuses

rééditions, notamment en 1804, 1821, 1839, 1857, 1884 et enfin 1890.

Son édition de 1804, présentée par les inspecteurs généraux du service de santé des armées de
terre, est approuvée par le ministre directeur de I’administration de la Guerre a Paris. Antoine-
Augustin Parmentier, pharmacien connu, qui figure parmi les fondateurs du Service de Santé

des Armées, participe a la rédaction de cette ceuvre.

L'objectif, qui est présenté dans l'avant-propos de l'ouvrage, est de présenter un modele de
précision et de simplicité aux hopitaux afin que les prescriptions soient rendues plus faciles,
plus uniformes et d'une efficacité moins variable. Le formulaire est divisé¢ en deux parties, la
premicre ¢étant consacrée aux médicaments pour usage interne, et la deuxiéme aux

médicaments pour usage externe.

En 1900 une 'Annexe au formulaire pharmaceutique des hopitaux militaires' fut

approuvée par le ministre de la Guerre.
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Chaque édition apporte quelques changements et l'introduction de quelques médicaments

nouveaux.

Aujourd'hui, les pharmaciens militaires peuvent participer a I'¢laboration du Formulaire

National, le dernier formulaire militaire francais est sorti en 1961.

1.2.3.2 Formulaires du SSA [8]

Par décision en date du 13 mai 1929, le Ministére de la Guerre a approuvé le tome
premier de 1'édition du 'Formulaire pharmaceutique du Service de Santé de I'Armée’ et en a

prescrit la mise en application a partir du ler janvier 1930.

Le formulaire pharmaceutique du Service de Santé de I'Armée comprend ainsi quatre
fascicules. Le fascicule premier est divis¢ en deux parties. Dans la premicre partie sont
énumérés par ordre alphabétique les caractéres, la préparation, ainsi que les propriétés

thérapeutiques des produits employés comme médicaments ou désinfectants.

La deuxiéme partie détaille I'exécution du service pharmaceutique dans les hopitaux
militaires, la réglementation sur les substances vénéneuses, l'instruction sur la conduite a

suivre dans les cas d'empoisonnement et des documents divers.

Le 'Formulaire pharmaceutique du SSA (Service de santé des armées)’ parait donc a Paris en

1930. Son but est de réviser le 'Formulaire Pharmaceutique des hopitaux militaires’.

Le formulaire du Service de Santé de I'Armée classe les produits en différentes catégories:
1° Médicaments chimiques et galéniques,

2° Médicaments opothérapiques,

3° Maticres alimentaires employées a titre médicamenteux,

4° Médicaments spéciaux au service vétérinaire,

5° Produits spéciaux pour l'art dentaire,

6° Produits employés pour I'hygiene, la désinfection, les services généraux d'un hopital.

Tous les produits classés dans ce recueil sont décrits selon leur composition, leur caractere, la

thérapeutique, les différentes préparations pharmaceutiques les employant, ainsi que leurs
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différents essais, dosages, et modes d'emploi.

Aujourd'hui, il ne semble plus exister de Formulaire spécifique au Service de Santé des

Armées.

Illustration n°4: Formulaire du Service de
Santé des Armées

1.2.4 Formulaires pharmaceutiques et médicaux

Nous allons, dans cette partie, ne donner que quelques exemples de ces différents formulaires.

1.2.4.1 DORVAULT : ‘L’Officine’ [9]

Frangcois DORVAULT est né a Saint-Etienne de Montluc en 1815. Il devient, a Paris en
1836, interne des hopitaux et lauréat de I'Ecole de Pharmacie. Il consacre alors sa vie a la
rédaction de deux ceuvres : un Codex, qui ne renferme alors quun nombre de formules
insuffisantes pour les besoins d'un pharmacien ; et en 1844 'I’Officine ou répertoire de
Pharmacie pratique’, qui devient une véritable encyclopédie regroupant tout ce qui a trait a la

profession pharmaceutique. Frangois Dorvault a alors 29 ans.

Cet ouvrage considérable sera qualifi¢ de chef d'ceuvre de pharmacologie. Il sera par la suite

réédité 18 fois. On trouve quatre parties dans cet ouvrage :

-une premiere partie qui rassemble des ¢léments de physique, chimie, botanique, pharmacie

galénique, posologie,
-une seconde partie quant a elle appelée 'Dispensaire Pharmaceutique',

-la troisiéme partie, dénommée 'Appendice Pharmaceutique', traite de pharmacie vétérinaire
9 9 b

de pharmacie homéopathique, des analyses médicales, de toxicologie, de soins d’urgence, etc,
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-dans la dernicre partie intitulée 'Pharmacie 1égale', Frangois DORVAULT décrit la 1égislation

pharmaceutique.

Aujourd'hui, I'ceuvre de Dorvault reste encore une référence, et la derniere édition est encore
consultée dans les bibliotheques de pharmacie, mais malgré tout, le langage et les

informations contenues dans ce référentiel, sont un peu désuets a 1'heure actuelle.

1.2.4.2 Formulaire Astier [10]

C'est Pierre Astier, fils de Placide Alexandre Astier, qui crée en 1913 un formulaire
portant son nom: le Formulaire Astier, rédigé avec 1'aide de nombreux médecins reconnus.
Deux parties différentes constituent ce formulaire: la premiére partie énumeére un grand
nombre de produits chimiques et de plantes, par ordre alphabétique. Les propriétés,
indications thérapeutiques et posologies y sont décrites. Une deuxiéme partie, se consacre
quant a elle au traitement de maladies tant en médecine générale qu'en chirurgie, et aux

médecines spécialisées.

1.2.4.3 Formulaire des pharmaciens francais [11]

Ce formulaire est I'ancien 'Formulaire de la Société des Pharmaciens du Loiret'. C'est
la Société des Pharmaciens du Loiret qui confie a quelques-uns de ses membres la mission de
rédiger les formules de quelques médicaments ne figurant ni au Codex, ni dans les
formulaires. Les rédacteurs essayent alors de réunir dans leur ouvrage tout ce qui peut aussi
intéresser les médecins, comme les doses maxima des médicaments toxiques ou des

indications tres détaillées concernant les médicaments nouveaux.

Cette ceuvre contient deux parties. La premicre est divisée en plusieurs sous-parties, et
on y trouve en premier lieu un index des médicaments du formulaire, puis les produits
nouveaux avec les doses maxima, un tableau d'incompatibilités, et un index des auteurs des

spécialités susceptibles d'étre remplacées par les préparations inscrites au formulaire.

La deuxiéme partie de l'ouvrage est consacrée enticrement au formulaire, et comprend
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quelques explications des préparations : caractéres, mode d'emploi et posologie.

1.2.4.4 Formulaire pratique de thérapeutique et de pharmacologie [12]

Ce formulaire est rédigé en 1887 par Georges Dujardin-Beaumetz, qui fut membre de
I'Académie de médecine, et Paul Yvon, membre de la Société de Pharmacie. Il est revu et

réédité de nombreuses fois par la suite.

I1 est divisé en six parties, qui se distinguent les unes des autres par une coloration spéciale de
la tranche du livre. On y trouve en premicre partie le formulaire pharmaceutique, puis une
deuxiéme partie traite d'hygiéne thérapeutique, dans une troisicme partie, on trouve des
précisions concernant les eaux minérales, le formulaire thérapeutique intervient en quatriéme
partie, puis la cinquiéme partie traite des empoisonnements, et, enfin, la sixiéme est consacrée

a I'examen des urines.

Dans chacune de ces parties, sauf pour I'examen des urines, les mati¢res sont placées par
ordre alphabétique, et des lettres placées en téte de chaque page permettent d'arriver

facilement au mot cherché.

1.2.4.5 Martindale [13]

Cet ouvrage, dont la trente-sixieme édition est publiée en 2009, est un ouvrage de

référence considérable. Il se présente en deux volumes.

Le premier volume est divisé en deux parties. La premiére partie comporte 51 chapitres qui
correspondent chacun & un domaine thérapeutique et les 4418 monographies classées par
ordre alphabétique des dénominations communes internationales. Dans la deuxiéme partie, on

y trouve les monographies de substances dites 'inclassables', de plantes médicinales, etc.

La troisieme partie, présente dans le deuxiéme volume, comprend les spécialités
pharmaceutiques, classées par ordre alphabétique des noms de marque, et disponibles dans

plus de trente pays.

Elaboré au départ en 1883 par un pharmacien londonien, William Martindale, et son collégue
médecin Wynn Wescott, le Martindale est édit¢ depuis 1933 par la Royal Pharmaceutical

Society of Great Britain dont les ressources financieres dépendent uniquement des cotisations
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financicres des pharmaciens de Grande-Bretagne, et de la vente de ses publications, ce qui

garantit son indépendance financiere.

L'objectif annoncé dans la préface du Martindale est d'apporter aux professionnels de
santé une information évaluée, non biaisée, sur les médicaments et traitements utilisés dans le

monde.

Les sources documentaires utilisées pour sa rédaction sont multiples, comme les études
pharmacologiques et essais cliniques publiés dans le monde entier, mais aussi les publications

de 'OMS, etc.

Aujourd'hui, 1'équipe chargée de la rédaction se compose d'une vingtaine de pharmaciens,

expérimentés dans l'analyse et la synthése de données.

Le Martindale fournit des informations fiables sur des médicaments utilisés dans le
monde entier. On y trouve 5820 monographies de médicaments, 146000 préparations. On y
trouve aussi bien des informations sur les végétaux, agents de diagnostic,

radiopharmaceutiques, excipients, toxines, poisons, que sur les médicaments.

La trente-sixiéme édition apporte en plus l'apparition de 260 nouvelles monographies, et

d'autres informations dans des chapitres supplémentaires.

Les monographies sont rangées par classe pharmacologique. La molécule est décrite, ainsi

que la formule, les effets, précautions, interactions, usages, préparations.

Nous ne détaillerons pas les autres formulaires a caractere national de pays étrangers, car

ceci compliquerait davantage notre étude.
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2 L'arrivée du Formulaire National

2.1 L'évolution des différentes versions [10]

2.1.1 Recueil de formules de prescriptions courantes

Le 16 juin 1947, le Formulaire National est créé, mais il s'intitule dans un premier
temps 'Recueil de formules de prescription courante’. 11 avait alors pour objet de rassembler

les formules susceptibles d'étre exploitées comme produit sous cachet.

Les produits sous cachet représentaient a 1'époque une nouvelle catégorie de
médicaments. Ils se définissent comme des médicaments préparés a l'avance, dosés au poids
médicinal, présentés sous un conditionnement particulier portant leur composition, le nom et
l'adresse du fabricant, et vendus dans plus d'une officine.

Ces produits sous cachet sont différents des spécialités du marché, notamment sous plusieurs
points : tout d'abord, ils ne peuvent pas faire 1'objet de publicités et ne peuvent étre débités
que sous un nom commun ou la dénomination scientifique, sans que ces dénominations
puissent étre accompagnées du nom du pharmacien fabricant responsable.

De plus, ces produits échappaient au visa, et donc en étaient dispensés. Il fallait en effet, éviter
aux fabricants le versement de droit considérable pour le visa. Les produits sous cachet sont

supprimés en 1959.

Les formules de médicaments de prescription courante ont été publiées au Journal

Officiel au fur et a mesure de leur adoption par la Commission de la pharmacopée.

2.1.2 Formulaire des médicaments de prescription courante

C'est en novembre 1952 que l'ouvrage est intitulé¢ 'Formulaire des médicaments de
prescription courante'. 1l comprend alors 126 pages, et contient toute une série de formules
nouvelles. Les formules étaient présentées jusqu'a présent sous forme de fiches.

Les 652 formules du recueil sont groupées par formes pharmaceutiques et classées par ordre
alphabétique. En annexe de ce formulaire, on trouve les tableaux des préparations renfermant
des substances vénéneuses susceptibles d'exonération, et concernant leur étiquetage, et leur

délivrance.
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2.1.3 Formulaire national

C'est en 1956 qu'il est enfin question, pour la premiére fois, de Formulaire National.
Cette notion de Formulaire National est établie par l'article R.5006 du Code de la Santé
Publique : « Le codex [...] est complété par un formulaire national des médicaments ne

figurant pas a la pharmacopée ».

Ce formulaire est alors établi par une commission du formulaire, dont les membres, choisis
parmi les membres de la Commission de la Pharmacopée, sont nommés par le Ministre de la
Santé Publique et de la Population.

Une commission se réunit pour la premieére fois en juillet 1958, mais celle-ci sera vite
remplacée par une nouvelle commission, nommée par arrété du 21 juin 1960. 'Les arrétés des
25 fevrier et 29 juillet 1958 portant nomination des membres de la Commission du
Formulaire sont abrogés.’

Certaines formules d'anciens produits sous cachet sont alors réintroduites dans le formulaire.
La rédaction du premier ouvrage s'est faite en parallele avec les besoins évalués d'hopitaux
civils et militaires, des industries et des officines.

La préface de la premicre édition est établie par Maurice-Marie Janot, alors président de la
Commission nationale de la pharmacopée, et Alain le Hir, alors membre de la Commission

nationale de la pharmacopée et président de la sous-commission du Formulaire National.
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2.2 Les premiers travaux de la Commission [10]

Les formules sont alors proposées, puis examinées par la Commission : toutes les
formules doivent contenir obligatoirement des composants inscrits a la Pharmacopée
Francaise.

Le comité de rédaction établit la liste de formules de différentes origines, et les envoie a une
sous-commission de premier examen, qui décide de l'inscription ou non. Les formules
adoptées doivent étre examinées par la sous-commission des controles analytiques, celle de

pharmacie galénique et celle de la posologie.

L'article R. 5006 du Code de la santé publique précise que la Commission du
Formulaire National est créée. Les membres sont désignés par la Commission et par le

Ministre de la Santé Publique. La Commission est renouvelable tous les trois ans.

Durant les années 1967 et 1968, beaucoup de questions sur l'utilit¢ du Formulaire
National sont ainsi posées. Certains en effet, croient a 1'utilité de ce formulaire, mais d'autres
demandent la suppression de cet ouvrage, car la préparation a l'officine ne représente pas un
grand pourcentage par rapport a l'activité du pharmacien. Ainsi, 1'¢laboration du Formulaire
National a été¢ de nombreuses fois interrompue, par tous les questionnements qui remettent en

cause son utilité.

Le décret de 1973 fait apparaitre une précision de la Commission du Formulaire: elle
fonctionne dorénavant comme une sous-commission technique de la Commission permanente

de la Pharmacopée.

La Commission du Formulaire National comprenait 25 membres au moment de sa
création, et un président, élu par les membres de la Commission. Un secrétariat associé
assurait le fonctionnement administratif, ainsi que la documentation. Des réunions annuelles
¢taient organisées. Aucun texte n'avait le droit d'étre diffusé avant sa publication officielle.
Des groupes de travail sont ainsi créés, et les différentes formes galéniques sont ainsi réparties

entre eux.
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3 Textes réglementaires

3.1 Extraits de textes réglementaires tirés du droit pharmaceu-

tique a propos du Formulaire National [14]

« La pa