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EOBEMITEED I —IL (EHTRT)

microscope/pique S/ Wuh D (nanos~que F/ L X)L D)
~ él-que B~
abalayage AR (SEM) [ AS~1C & 0 B & M7 M) THET 3L — 0 R~ 10 & 0 6]

atransmission ZiEM (TEM) [AF~#RE SR 2 &8, #HELL %, H RIS
LFEOY TRIL, 379 TRIHLOBEICH H5~1F, TNK0 LD RE L DBEHICH 2iEEET.
LTI, i microscope £,
HAREOMTIE, 230 IO L OHRTHREOET - DEHET.

FLOFITIIEBF~FEO~IHMORD, EER.. [AF~54] O~F—D EMORBLOEE _"FThHhoET
DR,

alliage /super~ /'~ léger &4 #~ -~
~ amém. de forme FBIRFIRE~ (SMA) [TiNi 7z &]

~ amorphe TENT 7 A~ [EREEEBRENICEH, EHROXTXE(LSE 2]
amalgame X [KER~, BT D E~DHER I ST TFILENE S B, RIEOREICRIA]

hydrure métallique KERE~ [HIRIE TRAE~EZRINL TRE~LE20, MEAT S &, mé-
tal hy~ <[ L]

1) amalgame <“<Y[/K#i~, MEATDE~ERMBIN B 4]
ZOHE T~PNERKHIN o~ [ ] NEEOKBORD,
2) hydrure métallique KFEWE~ [... TAE~ZRILL TRIE~LH).... métal hy~ IZ[F U]

ZOHE. ik~ E~MEMO~TZAAEY T RH L OREOEFE T, MEKREORD, £/zhy~ 13
hydrure ofR0, A5, R L OEEICH ZFELIMNTY T R LFITH OREZEIKT 2810, XHITE
LREOLTEKRL T~2MT %,

électrochimie BRULF
~lyselytique ~MRS ~ TR D
polarisation ~mique ~~#)5 i [BIEENL 2 #ILEAN 5T 5 THME B~ L~0 5 TN 584
1) ~lyse/lytique ~4g/ ~~I2&5

ARiF ~trolyse £ RE LA, électrochimie DT électro & chimie I3FERADEFHE & L THIEIC
Wik CEBHDT, lese THEE.

/lytique 13773 électrolytique OV,
2) polarisation ~mique ~~#/ L [BMEN ZFILEMNS... B~ LE~N5TNHHE]
FEM~2 O~IF, [ | WEEEICH D TBMEN OBE T B 28K LEb0, [FiE~] O~

3. FNEFHA,
marché (acces au) 1 (B A D WREN)
~ /prix spot AR b~ itk

L+ HENETN, AORBEHEEL TR : marché spot/prix spot AR w Miidh,/ XKy Miitg

Al & 13RI
HTHRHUDHEIZ ? MW TW2 DI, ZORE LHEO FMLICAND RENE S DREEDF TIaWEE,
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B2 SV bST
pharm. = pharmaceutique
ph-que = pharmacologique
ph~... = pharmaco...

* * *
adjuvant AHBNAN, FREEAL
~ de solution VA~ Al
hydratant? EAEFall
épaississant FEREA
excipient % [substance neutre qui sert a rendre les principes actifs plus faciles
a absorber]

liant? i 5 7l

gélatine voFr
ajusteur de pH pH i~
durcissant? AL A

colle?, adhésif? b=l
ajusteur d'humidité? ¥ il
substrat?, base? FHFH
administrer %59 %
mode d'~ration &
par voie gén., systémique £H#5 [#H, EHITKD & 2HTEYNE D & DE]
par v~ orale, per os #&H~. AWk
perlingual FER~[FDED. FEOTFITHWTENSRIL]
par v~ respiratoire MkZFZEL T ? W51~ ? WA ?
par v~ cutanée RERE~. S

application A2
transdermal (patch) s @
par injection? EHICEK S ?

par v~ topique, loc. Riffi~
par v~ mucosale  HERKIXD ?
intra-mammaire HE (2w D1FD) EAAI

postprandial BHERIIRD ?
AFSSAPS 75 > ABEBRME LT [Ag. fr. de séc. sanitaire des pr~s de santé (Ag.

des mé~ts) ; tous les pr~s de santé destinés a ’homme]|
médicaments a usage humain
dispositifs médicaux et ~s de diagnostic in-vitro
produits biologiques
pr~ sanguin labile
organe
tissu

cellule
pr~ de thérapies génique et cellulaire

pr~s cosmétiques, pr~s de tatouage, biocides (FEi#l)
4 métiers : évaluation, contrdle, inspection, inf.

Ames test T—LRHB [PV ERTERFET A F. Salmonella typhimurium ZHW, £ X
FP BRI O ERBREROFR LM T L — METHRT 2 2 &ICk D, £~
WHZBRR, FEMEA DL  IMALEENTREER SN TERT 2%, SImix 2
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RENE~FRE L TT~ITHINT B T EDUNLE|

S9mix RV R OB 2 U 2B ORI TP = % — h D 9000g. 10 53 0IL
Bk EIRICHiBEREZ A 2 © O]
AMM=MA i 7e7& iR [autorisation de mise sur le m~ marketing aut~ : confirmé. ho-
mologation & [/ UEKRZA, EHEMIIIMOTERKEROHEFITH NS
enregistrement LY A ~b—3 3 »[=~; sur dossier d'~ qui comporte les preuves d'effica-

cité, d'innocuité et de qualité du produit]
médicaments i usage humain
dossier pour ~ ~~ QD HIFEEHA
expertise analytique (#/EEH) - {L2E80 2 ) 74T &R
données tech.s de fabrication et de contréle
tests de toxicologie aigué/chronique = 181 #H B [sur animaux]

ex~s ph-ques SEIRMEFICBE 9 % &k [sur an~x]
essais de carcinogenese #E M. FEMa LR
e~ de tératogenese fEFT M~
e~ de mutagenese 2 F M~
e~ de phototoxicité H.#H#~
e~ de photosensibilité? Sk~
e~ de sensibilité dermatologique? FZJ&R&E~
e~ de ph~cinétique
e~ de biodisponibilité
courbe dose-réponse £ 55 - KSR ?

étude précl~ FEMERE~ . RHRER~ 2

ex~s cliniques PR AR DA R 2

mise sur le marché EWHixx

BRI ZE 5 variations [font objet d’AMM ou non]

exclusivité de marché [prolonge la protection conférée par les brevets : pr~ 8 +2+1]
méd ~s vétérinaires (procédure nat.) B 2 DN HIGE Fi5t
constitution du dossier (pour chaque spécialité pharm.)

Partie I : inf.s résumées rel.s au méd~, i.e. dénomination, composition, forme pharm., pro-
priétés ph-ques et ph~cinétiques, inf.s cliniques et pharm.s

P~1I : caract.s rel.s a la com~ du produit, mode de préparation, controles effectués sur les
matiéres premieres, pro~s interm.s et pro~ fini, stabilité de ce dernier

P~ III porte sur la séc.

étude d'innocuité : données ph-ques (ph~dynamie et ph~cinétique) et d~s toxicologi-
ques (t~gie, toxicité par administration unique et répétée, tolérance chez
les especes de destination, t~ sur la reproduction et tératologie, muta-
génicité, cancérogénicité, immunot~, effets microbiol.s des résidus,
écot~) (gt ? . WREHEMLE?)

é~ des résidus : métabolisme et cinétique incluant la déplétion tissulaire, identification de
I'organe-cible, id~ du métabolite-marqueur, méthodes d'analyse de rou-
tine (M DIRIKIEEL, ~—T1— L2 RBEY ?)

P~ IV traite de I'efficacité et inclut : essais précl~s réalisés au lab. et ceux effectués en station
expérimentale et sur le terrain.

évaluation du dos~
instruction du dos~ de I'~ HFEEHDOER ?
& & &

HA (2005 ICHHFELE) [ THSRET 2HEFRICBNWTEET 2 &40, "R2HHAHET5) T7AICK
DR S NDICROIERN S, TR ZHHENERAT 5] 782 TEERTETA)
E U Tl L2 ICROEIRGESE & T % 37T AT & s o 72 ]

BHEIRGEHT] [MESICEIE~KR TG, BEE Ll TREOREMREFEOEMLEZAD., ASH
& A& FE729 & B ]| licence
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[~DHZEITN, HEREEEND S |
[EEMZDODHDITHT HKR. approval] aut~

&/ kg X — X TH&Z molécule /spécification? [F Rk & A B55]

PMDA
=~ s (Kiko)

PMDEC
JAAME

MBS

(EYSLET e

KRR AL

GMP / QMS &
ATU

réexamen?

backlog
drug lag

EPPV

[ 3 0 [ R R AR 5 b b (BTHEHE) [pharm. and medical devices agency; fusion
des organismes suivants : |

OPSR |org~tion for pharm. safety and research; org~ chargé d'une par-
tie de I'examen de dossier pour "approval”|

E~ER~EET 25—

[Jap. assoc. for the advancement of med~ equipment]|

[FRBHT D BBy 5 7K R HEE B2 ST 2 MR & 21T 2 1B 7 £]
[#2H & N2 HEE~ O NAEDMHELRY H O ARYICE R TE 20 G0 |

[fE~ A ORER 2 B R A THEE SR ONR, BIEM, WmEIZD THUEORFEL
KBTI D S A |

[FRE SN/ 2 ETEDRNZAT D0 E SN ZHE]

BE AT 2 [aut~ temporaire dutilisation; appliquée a des hopitaux?]

A [, BIERRE & ICTHIRELZ RO PEER T, HE~ICD KRB
—%?éﬁaﬂ (4~ 104F), EHOMFEFICET A (T~HE) 2170, A9k, kel
% FRERR

SR ia

[BATIIHEORBNEEHE IR TEWE 4] retard de disponibilité des
médicaments

MR E %A [early post-marketing phase vigilance; HAMA: ? ]

reconnaissance mutuelle d’aut~ MEEFEHE (MRA) [H-EU]

mise en appl.
champ couvert

i# PR

procédure de ~ m~ d'un en~ nat. MERFEFHi

anti-bactérien
~-agrégant plaquettaire
~biotique thérapie
~-calcium

~-cancéreux (produit)

alkylant
~métabolite

~mitotique

eIz pa|

P/ MR

DA ~~ik
FIV w7 LSBT

filoufiiE Al [EE A IEIRMITIER LT, 2885 2 9 2 384,/ 15 £ O % EERe
% 5 REfe~ |

7V FIALH
ST E
HAARD A [MIBOA R~ ZHE, KICFEL ?]

inhibiteur de la polymérisation de microtubules #/IN& H &

immuno-stimulant

RS 2

a ciblage moléculaire 7 THRY# [JEHIle DR E(E T RH 2 0iE L THiE£21k0 2%, IEFMRZE5 D0

~biotique
hormone, a~-h~

|

alcaloide (d'origine végétale) (lE#tikm) 7L 7oA R

pervenche
if
anti-coagulant
~parasitaire
apoptose (inducteur d')?
assurance maladie
remboursement

ticket modérateur

DAHITHE
NHEN

I REE B 3R, PrgeissE, PigeE s [FiRkiE iR E 2 EH T 2015 ]
2 A R BR A

TR = AFEEHK 2

LRI [LAT Séc. soc. Dif]

BRI K 5153

Ho A



copaiement

UNCAM

UNOC
CMU/ ~-C

RMO

Carte vitale

biodisponibilité
bioéquivalence

biopharmacie

criblage
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[HE~7O—f % mutuelles AW, BEANIZZDIRD Z2FEBKITH. La

prise en charge du t~ mod~ par les a~ m~ com~ a donc conduit a in-
stitutionnaliser de fait un mécanisme de ~ a~ m~ com~/a~ m~ obli-
gatoire]

R4S E ? [union nat. des caisses d’a~ m~; constituée de CNAMTS,
CANAM, MASA]

[union nat. des organismes complémentaires]

[couverture m~ univ./complémentaire; s’adresse a toutes les personnes
fr.s ou étrangeres résidant en Fr. de facon stable et réguliere, et a celle
ayant déposé une demande de statut de réfugié aupres de 1'Office fr. de
protections des réf~s et apatrides, et qui n'ont pas droit a '~ m~ a un
autre titre]

[référence médicale opposable; FIFEDRERNZBHITH T, INEBALD
DITDNTIE~~HRBARBE OB 2 AR D 2 £EHER ? |

[carte personnelle pour la Séc. soc.]

[vise a corréler la dose administrée a 1'effet produit lorsqu'elle est utili-
sée sous une forme pharm. résorbable]

e RS [envisage 1'efficacité relative d'un méme médicament, ad-
ministré a la méme posologie sous des formes pharm.s différentes]

[étudie les relations qui existent entre les propriétés physico-chimiques
du médicament et de ses formes pharm.s et les effets ph-ques qu'ils pro-
duisent]

[FEmEBRVELZYED2 | A7) -2

curatif /préventif (médicament) 5%~ T B3k
dépenses de santé (maitrise des) E#E DAl

conventionné

R RIEHEES AR FEAT NS ?

entreprise non-~ |[#EXEDOGA]

dé~ner
SMR

[EEFl, SRS 2 | ~~ B8 & DlED ST
A HE#E [service médical rendu]

majeur,/important, modéré “faible ~insuffisant,”non précisé

ASMR
niv. |
niv. II

niv. III
niv. IV
niv. V
niv. VI

m~ médicalisée

PFHT
dépot de prix

B2~ i3 ? [amélioration du SMR]

[progres thérapeutique maj. |

[am~ maj. en terme d’efficacité th~ et/ou diminution d’effets secondai-
res]

[am~ mod~ en t~ d’ef~ th~ et/ou dim~ d’effets sec~s|

|[am~ f~ en t~ d’ef~ th~ et/ou dim~ d’effets sec~s]

[absence? d’am~]

[avis défavorable a l'inscription collectivité ou Séc. soc.]

AT 4 V- F DAk [olpposée a la m~ comptable, cherche 1'équilibre
budgétaire de 1’ass. mal~ par un changement de comportement des mé-
decins, patients et laboratoires|

A—75—Hifiili#% ? [prix de fabricant hors taxe; ex-factory price]

[k E (pricing) I2BId 2] fast track 43X [HEHiH &R0 5 NZHFEITDONTIE
MM 2 R TENARD 51D ? |

? 51 CA > montant prévu par la convention (LEEM - CEPS), alors les laboratoires paient a

ONDAM

I’Etat.

[objectif nat. des ~s d'ass. maladie]

Accords cadres Ville framework agreement [BHZ4EA 1% 4]

CEPS
GHS

A~ cadre Hopital

T2A

[Comité écon. des produits de s~; représente 1'Etat ds les A~s c~s]
[groupe homogene de séjour]

hospital framework agreement [/ % 4]
[tarification a l'acte; 4 % TH§ki TIS@AER TH (dotation bud~ gén.) N5 %
SNETH> TEz, SRIIHA~ MR EROBHETEICMENRESNS]

Commission de la transparence ##i{tZ B2 [médicaments]
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cl. de sauvegarde t—7Ji— R4IH ? [tous les ans, ds la loi de financement de la Séc. soc., le
Parlement vote un taux de croissance du CA rem~ble au-dela duquel les
entr~s non con~es sont assujetties a un rem~?, qui représente environ
70% du dépassement de CA rem~ble]

calculs de rétrocession de remises sur les prix des médicaments #fHiz=4 DFHAE ? [remises 13 A~
I~ BN Bt T 2 BB HI5, RRICKDEEBEOEDP~EBEONA LR, TN
% rétrocession &M ? |

EHPAD ElbE % 2 [établissements d’hébergement pour personnes dgées
dépendantes]|
H Al (FLE) [~ 7L FE 72 J e ) R~ 12 D E BURFANE 9 5 NiE kg . BEDBRBTHEM I NS ®

Do ~HEBIE Z DikE T~IRBICEER T 2 WEBROEAMKIT I NL DK, g%
WEE. BRI INE LStk L THAEL. EMO51 FFICHIM. NHI (nat.
health insurance) drug price] prix de référence

~ G AL barémes? de calcul des prix de réf.

AR 5 marge d’ajustement [MiZESMEFIIE DO RLIMNA S |

LK comparaison avec des produits a effets similaires?

ML ERE  révision suite a une expansion du marché?

RURg IR ajustement interspécification?
~7 écart entre le prix de réf. et le prix pratiqué
~UOE révision des prix de réf.
BRI 2R mé~ déja listé?
flat price 77y h-T 51 A[EMER: dosage ZHMEL L. TNl D d~ Db DEFEHIEL
TETRE—HiET 5. JHETRAIC FE ]
MSRP A—J] — T BRI [maker suggested retail price]
SR LR [Eg#E I 5 5 ~D ] ratio du cotit des méd~s?

dossier médical personnel [fBE&EMICHI T & —A(b, ICI. WEOEEENEITSNS]
reward for innovation 1 / RX— 3 > OZSJITWMN D, O FE /2

dispositif médical (DM) E##es [tout instrument, appareil, équipement, matiere, produit, a 1'ex-
ception des pro~s d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en
association, y compris les accessoires et logiciels intervenant ds son fonc-
tionnement, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins
médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par des
moyens ph~ques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens; répartis entre 4 niv.x cor-
respondant a des niv.x de ri~s croissants]

classe I : risque potentiel faible V7 i B K
lit mé~, fauteuil roulant, stéthoscope, verre correcteur, f~ dentaire

c~ 1l a: ri~ po~ modéré W~fa~HE
lentille de contact, cathéter urinaire, tube trachéal, scalpel chirurgicl, aiguille de suture,
prothése auditive, stimulateur musculaire

cl~ Il b : ri~ po~ élevé #~fa~mE
prot~ articulaire, stent, ciment osseux, su~ non résorbable, solution pour len~ de c~,
poche de sang, préservatif, hémodialyseur

cl~ III : ri~ po~ critique #~fE~EE (comprend les DM implantables actifs)
cathéter enduit d’héparine, pr~tif avec spermicide, ci~ os~ antibiotique, implant, stérilet

~ m~ a usage individuel
consommable (pansement, perfusion)
orthopédie (prothese implantable)
aide tech. (véhicule pour handicapés)
cardiovasculaire (défibrillateur cardiaque)
divers (contention, pompe a insuline,...)

~ m~ dit d’équipement
imagerie (éq~, film, maintenance,...)
divers (radiothérapie, dialyse, endoscopie,...)
anesthésie - réanimation bloc opératoire

~ m~ implantable actif AEBIHYHLA A MRS [DM congu pour étre im~té en totalité ou en
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partie ds le corps humain ou placés ds un orifice naturel (k&P 1), et
qui dépend pour leur bon fonctionnement d'une source d'énergie élec-
trique ou de toute s~ce d'én~ autre que celle générée directement par
le corps hu~ ou la pesanteur]|

stim~ cardiaque, défib~ im~table, ...

~ m~ de diagnostic in vitro f > £ s OZ¥ikéas - #l# [pro~, réactif, matériau, instr~ et syst.,
Ieurs composants et accessoires, ainsi que récipient pour échantillons (£t
4545), destinés spécifi uement a étre utilisés in v~, seuls ou en combi-
nalson ds I'examen d'éc Erovenant du corps hu~ afin de fournir
une inf. concernant un état physiologique ou pathologique, avéré ou
po~, ou une anomalie congénitale, pour controler des mesures théra-
peutiques, ou pour déterminer la séc. d'un prélevement d'élts du corps
hu~ ou sa comdpatibilite avec des receveurs po~s|
lere catégorie %747 3V —[dont la fiabilité conditionne une bonne prise en charge du
patient et dont les défaillances sont susceptibles de causer un ri~ grave
pour la santé; comprennent les ceux destinés a des autodiagnostics, ainsi
que les ceux (...) classés en 2 listes A et B selon le niv. d'ex~ requis pour
I'évaluation de leur con~té]

2nde cat~ ¥ J1~ |autres que ceux mentionnés ds la lére cat~|
STC @A Ak (CTS) [spécifications tech.s communes]
exigence ess. HAWEM: [les DM sont congus et fabriqués, compte tenu de I'état de la

tech. généralement reconnu, de telle maniere que, ds des conditions nor-
males d’utilisation, ils ne compromettent pas, directement ou indirecte-
ment : |

état clinique et séc. des patients

santé et séc. des ut~teurs ou d’autres personnes

séc. des biens

marquage CE CE ¥ —3 > J[certificat qui atteste de la con~té a des normes harmonisé-
es européennes communément appelées ex~s ess.s|
examen CE de type CE~-% 1 7 Didlk
obtention du ~ CE Hif%
organisme notifié ~habilité 778 /78 E HEBY
certification de conformité #& M8

eau purifiée? UEELYIN
effets d'une drogue AR TR [FEBRICH < BEDEIRIITIT 7~ 80%. HiFEATIE 30% T i

~ thérapeutique  TH¥E~
Dépend de sa dose ou de sa concentration, suivant une loi qui s'exprime gr Bhlquement,
en coordonnées semi-logarithmiques, par une sigmoide (S FHl# ? ).

inversion d'~s [due a l'action d'une substance sur deux types de récepteurs]
~ placebo 7T IR~
~ secondaire il 1
~ indésirable grave et inattendu FHEHRERBZEEILNSETH5~?
efficacité AN TRhRER R
EMEA FDA /MHLW  WINE#ERBEEST (= Ag. europ. du médicament) /<~ /|24 57 814
essais cliniques B ABR, TRER [ EBR DB ATE ® DITD W T EN]
rech. pré-~ Al ~ %
phase I 7= IR ]

activité biol. gén.
ph~cinétique )%, <

métabolisme 1R
toxicité w1
tolérance [RE-XEd
ph~ 11 7 ~1I [efficacité]

validité des posologies proposées
relation dose - effet
r~ concentration plasmatique - effet M #Ey=ME



ph~ III
ph~ 1V

~ ouvert

~ controlé

p.9

7 ~1II [comparatif/ pl~; grandes séries de malades traités]

7~ 1V [innocuité, effets secondaires; apres la mise sur le marché du nou-
veau médicament]

méthode du simple aveugle
m~ du double av~, en d~ inqu “EEHE [[ERl, #i~BGTNHATS R T, #~ DRI placebo

w5

m~ de l'analyse séquentielle

groupe témoin
placebo
calibrateur

sujet
Caucasien
recrutement
?répertoire

|£BTO| RHaRE, T hO—)L 2
75t

Fr T L—s— 2 [ R OB ? |
Hish

(A4 A &S #2855 812] FA
~EDU 7 — k2

L 2 |

lot cl~ =? médicament expérimental {AERFED O v b ? =HkREk 2

IDNT

~ multicentrique
randomisé
bridging study

[7?7?]

SRR SLRIRTE M 572 2 R D BT (E) T 5 5]

IEfERAIC L D

[FAE~~TF — % & FrIgi T SME % 2 18 s T 0 = 5 i Te iR ]

promoteurtion ind. ~~{&EF A HE A — T —DkiE

investigateur
CRO

rech.s cl~s
Directive ~s cl~s
WIS HTR

rirEEZ A2 (IRB)

galénique

~~HAEEER

558 i B 6 2 5 EHERE [contract research organization; E~ A —7— &2, ~i
BROFHHEERR, EEEBEIANOKEE, T4 > 7%, FRED¥EKEFEAD]

~WE5E 2

[TNET, BEMKELZIBRICBWTOR, BEERMENRIRKRIEY) & E R ICHE
9% 2 EARRD 5N T, FREIOFE~BIEITK D, EFRER, BN EARE 25
T O BBRITB W TR~ EY 2 B3N SRt Lx o 7

[institutional review board; ~DI&#E % Z V) /=K% O Efifiixid. ~SMm#ED
ANME & REMEICHIEENNER TS5, COB~BEOEBH D, E2E, BFEOHM
F R OIEFEA~T Ko THERR & N2 AT HLRE

"3 R % [remede tiré des plantes, en opposition aux r~s chimiques]

pharmacie, préparation ~

~ (forme)

comprimé
~ pelliculé

#% [= f~ pharm., f~ médicamenteuse; f~ individuelle sous laquelle
sont mis les principes actifs et les excipients pour constituer un méd~t;
correspond a l’aspect physique final du méd~t tel qu’il sera utilisé chez
un patient]

FeAl
[BHUCBIAR 7 4 VLA D THRTH SHIREE ? |

soluté injectable “buvable [7E4 /HRAIZ K ] #&H

ampoule

pilule
globule
granule
gélule
sachet
gouttes
LN

[ESRICHWS | 7 > TV (#)
HLEE 2 GEAl P[RR ] S O G
INSTEHEE, FERLEE

EELIE S

H 7l

i REEL R, A
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patch
cachet (HEZEAND) W TRV, F > oKl [EEERO/N > OHFIZEEDAZ S D)
emplatre BEE (4]

adhésif A
pommade(f) B [onguent : sorte de ~ peu utilisé ds la médecine moderne. 7]
pate INZHEL JRE (]
cataplasme AMS- NI % E S EN|

suppositoire,/ovule JESE /fEH~ ()
pansement adhésif?, sparadrap? B

galénique (moderne) BUFIEA [mise en forme pharm.]
JFEE, 5O matiere premiere (= principe actif)/vrac [#iA L THIES B@‘é%@%ﬁ@ﬁ%]

poudre de base? JFER, V7, BAR FEEHIEE2MA TRASCHERICT 2RIOFEE, @ ITmRIK]
drogue drug. ¥

conservation du principe actif des substances

synthese chirale AE AR

mode d'administration fi%

excipient R KEEH [BERERAT 2 20FMWE. Tt >, YILa—)VEE]
adjuvant? . WAl (4]

formulation longue action &#ifEA ? [utilisation d'excipients spéciaux pour retarder la diffu-
sion du principe actif ds l'org. |

f~ transdermique [le médicament traverse la peau et diffuse ds 'org.]

syst. a libération lente 20 —-J U —Z-> A5 A

~ a relargage progressif [7 ? [le principe actif est libéré progressivement a partir d'un sup-

port polymérejp

enrobage a—75 1 > %[tech. de protection qui évite la dégradation prématurée du
médicament]|

syst. de délivrance DDS (drug delivery syst.; 3#idkoulitis A7 L)

générique (produit) #“IES, YU 7 A[HAMIC bio-équivalence 5 &9 % ? bio-similaire &
3E725]? bio-produit IZDWTRIRSRMFA D LI DORTEKBE. H 5 HREN
I E RN, RE~IZEICKD RS

dossier abrégé [~ HFEICIfEIE 2 EE TR N ?]
groupe ~ [BEICH~DHDERMIIDOE, i~—DEZDBE~Z N —TITEEDZH D]
TFR 2R it (reference price syst.) [tarifs forfaitaires de responsabilité; son

gpl. est autorisée ds certains gr. ~. Kfk—27 ~NOE~{fitk D, HRL D
RIELT2 D 2 BEN~ 2 ORHIIRDITIL D . ERKITIZS e~ A =D =132 =7 Z25F
B 2\ A 2 T~ IZHENG O

répertoire [gr~s ~s DA(K]

DC 38475 [dénomination commune : QUG ZICE <, BERMA TRWAT? ]
CPC [certificat de prot~ complémetaire]

biosimilaire NAF 2 T—, BREEWMEHA [~ de produit biol.]

pr~ de contournement /N /S Z B ? [HENREFEEMA THE~E L TORBEMS]
protection de données 7 — % R [ Z 13 8 4[] 2 1ZE~ DR T — & F 2~ DHFEITH A 7R ]
droit de substitution e [FAIRIN B~ TU G S N/=H DITDNTHE~ ZE1D D HER]]

euro~ [BBETHE~DH TV THHE~EL THE - IGEF]
~queur B~ A—h—

portée de la conception de ~ [[FICHZ D ?]

isomere optique
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sels
ethers
complexes
dérivés
génomique (rech.) NN

polymorphisme SZRNE [~ D OBRTITD S KM TR R 2 BHR ORI DH 2 Z &, Fil 1L
W ZRD HiE~, & b~OHFHFON, #999/1000 IIMEARTHEIEL, KD D~
MINEEE L TREDEANCEED S D]
~ nucléotidique simple SNPs (—#fik~) |[[F—#~ LT, Zo—DD~HOEVWNEKDE~, X
7~ L DZ DAL

médicament sur mesure 57— 7 — - A RE#H M
G...P (Good ... Practice = bonnes pratiques de ...)

GCP [clinique; 1aERICED S ? ]
GLP 3R i 2 e AR Br i HL Y [laboratoire]
GMP e~ DG e OB E I RIS 2 HE [WHO Y TEBREGIC BT BE~OMMEICET

LEEARIE] O—REL TNESEICHRAZES. BRNASL RS & ABWRERD %
B/ANRIC, E~TH T RO EEEZR L. GWREERIET 5 AT LAZRK
it i ns|

validation INU T =2 3 | BE T OR§ G, ~H1E, B EFEOFIE, ZOMo~EH I
EE IO FIEN, MBI NDHERE LG Z D KD EYNCHE I N TV D NEEAITR
A, IS DOEBREREE S L TET]

GPMSP R DENEIC RIS 2 ¥ [post-marketing surveillance]
impureté )
incompatibilité EREGDIRN? REE ?
indication/contre-~ WIAE . SNEE - SRR

innocuité, sécurité nocivité %4 /A EE

in toto [analyse ds le? tissu]
laboratoire pharm. BEERAE
pipeline :;7 a‘fjﬁﬂ%ﬁ [~ A= —DEREBBAFERI. 72— X~ MAHE TR T
RSN
quiproquo? [~ A~FELETTA 2 ADHMEEZITS ?]
visiteur médical, VM MR [[E#EAIEHRE S H. Wbt - EEZHH L TRRBHHCE 2T 5]
~te m~ ~ DA
CA développé 4 (Bah) 78 b (RIS & OILFIBATE - E2 50, ~BEANDORTEIIR<]
liposoluble NETETE D
liste posinégative R AT4T-UA b
lyophilisation Gz % [procédé de conservation basé sur une déshydratation tres ra-

pide, sous l'action du froid et d'une basse pression|
mécanismes d'action des médicaments
a~ sur les syst.s enz.s [souvent secondaire]

a~ sur un méc. physiologique [intervention directe ds les chaines mét.s. Certains méd~s
sont des substrat, comme les acides aminés, de faux sub~s, comme 1'al-
cool éthylique, ou des vitamines hydrosolubles, constituants des enzy-
mes ess.s pour les processus mét.s. Existent aussi des méd~s qui sont
des enzymes]|

a~ sur les surfaces cell.s

substrat HH (RO 22T TEL T 2MHE]
récepteur Lt75—
accepteur 7 7+t 7% — ?[sites auxquels une drogue se lie sans provoquer d'effets]

liaison de la drogue avec le ré~
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La fixation est saturable, i.e. elle augmente rapidement en fonction de la concentration de
la d~ pour atteindre un plateau; le nb de ré~s est donc limité, et le pro-
cessus généralement réversible, i.e. le lavage par une solution convena-
ble suffit a dissocier le complexe d~-ré~.

Chimiquement, les ~s sont de type ionique ou a faible énergie (~ de Van der Waals, hy-
drogene). Certaines substances se lient irréversiblement aux ré~s, sug-
gérant des ~s covalentielles.

La f~ est spécifique, i.e. la d~ fixée ne i ut étre déplacée que par des substances qui in-
duisent une réaction ph-que identique ou sont antagonistes. Ce critere
est relatif et dépend de la faculté de produire, par synthése chim., des
dérivés de plus en plus sp~s d'un type de ré~s, ce qui est d'un grand
intérét pour la thérapeutique.

profil plasmatique i fiRE DR HZ(L ?

médecine chinoise B
mélange “malaxage /W
~geur en V? V R~
~geur en double cones? —H R (¥ 7 )L-0—2) R~
~geur a rubans? 7R AR~
~geur Nauta? FTUY-IFT—
molécule L= A=t/ N

f~ développée plane [EREEN S 2 K S IcE W] Filifbr X 2 #iEX 2
formule,“lation Ror . MRk, Bk 2R

synthese ERL
~ chirale RHE~
mucolytique [fluidise les sécrétions bronchiques]

pansement adhésif?, sparadrap? B
masse?, pommade? E{K
étaler?, étendre? JEE

support XFHA
tissu non tissé  REkf

couverture?, film protecteur? 71 +—

adhésivité & (tackiness)
pharmaceutique et (1), B
pharmaciecien EISVE V4 = S N o[
officine ~9

~ de prescription  FHI~ [ERIOUHITHEHEETS, HIENES EMIMEHEDORENHO. éthique?]
m~t, spécialité é~ W3

prescription WH [~2BET2HDEEEAE~ LR, ARBEICERSGT2H0250]
ordonnance ~%
sur~ P EE, FEE

OTC OTC [MRAE~ : EFiDONGEL TEA S, KREOLHE LD, ~E~EERT

Ll 573]

produit vigneté kg > — AT & DR 2

de premiere intention #—#HHE

automédication YN T-AT 4= a  [~ERLTEEFHTZ L]
magnésium
vénotonique, veinotonique |[contre les jambes lourdes; B D& < AAFH ? |
anti-tussit, tussifuge % il #l

para~ RIVITALT-7147

docteur en ~ A A
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#? [I'essor des sp~tés ~ceutiques au 19e siecle entraine 1’apparition des
commissionnaires en sp~tés, ayant pour role de les distribuer a I’ens.
des of~s en Fr.; ils prennent en 1920 le nom de ~teurs; parallelement au
dév. du syst. de santé fr., le métier de grossiste-~teur évolue : bonnes
pratiques de dis~tion, encadrement législatif; le Code de la santé pub.
lui assigne 3 obligations de base : |

- avoir en collection au moins 90% des sp~tés commercialisées;
- étre en mesure de livrer tout médicament a toute ~ sur son territoire de ~ ds les 24H;
- disposer d"un stock correspondant a 2 semaines de consommation courante.

groupement de ~ciens ~®H#H G ?
centrale d’achat JL[FEfh AHERE @

dispensation acte ~ceutique?
Convention nat. ~ceutique E#2EHE ? [signée le 29.03.2006 entre 'UNCAM et les 3 syn-

ph~cinétique

absorption, rés~

distribution

dicats représentatifs des pharmaciens titulaires d’officine (FSPF, USPO,
UNPEF); tournant hist. ds les rel.s entre les ~s d’of~ et 1’Ass. Maladie;
ds un nouveau partenariat entre les deux, les ~s d’of~ sont appelés a
jouer un rdle actif ds la maitrise médicalisée des dépenses de santé; in-
tegre 1’accord générique du 06.01.2006 avec les objectifs individuels et
I"'ob~ nat. de 70 %; conclue pour une durée de 5 ans et reconductible par
période de méme durée|

7y —xXd-F %74 v A[étudie, en fonction du temps, le devenir d'une
sub. apres son introduction ds un org. vivant. Essentiellement en quatre
Ehases ci-dessous. Le principe est de déterminer, ds divers échantillons

iol.s, en fonction du temps, les quantités et les concentrations d'un pro-
duit administré et de ses métabolites]

WA
oA

métabolisme, biotr~ {C#

élimination, excrétion #Eilt

demi-vie d'él~

EESS SR

Le passage des méd~s a travers les membranes biol.s peut étre soit passif, conditionné par la

liposolubilité, soit actif.

La transformation de la drogue en composé actif ou inactif est un phén. biochim., faisant ap-

ph~logie
action ~gique
~cinétique

~dynamie/ mique

~ chirale
~génomique, PGx
toxicogén~
drogue

~gnosie

~pée

plante médicinale

posologie “dosage

pel a des réactions d'hydrolyse, d'oxydation, de réduction, catalysées
par les enzymes du mét~ interm., ou de conjugaison mettant en jeu un
m~ particulier, syst. de défense de la cellule, hépatique notamment.

I [ Z OB TR EWAEKIT.. K HALLEZDDR .. HETSR]
~1EH

Ty —XIA-F1FIv U X, EHHE .. [étude de I'action exercée par les
méd~s sur l'org. sain. Pour la découverte d'un nouveau méd~, appro-
che dyn~ signifie : en présence d'une maladie donnée, on cherche a dé-
terminer, par la théorie, quels sont les corps chim.s capables de modi-
fier, ds le sens bénéfique, un chainon physiologique ou physiopathologi-
quel/~®

F TN~

cF2a-5 /307

(BRI .. EEIERDITHEG ? ]

HEERE

#BREG(E2) [EEEEMRZNR. N5 OMEREEED 2]

S

& [indication de la quantité totale d'un médicament a administrer a un
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malade, en une ou plusieurs fois, estimée selon son age et son poids|.”
[—8E4 D DOERIRR &]
préparation FEE, G, FRE?
principe actif BRI
~ naturel /synthétique K% /& kD
substance bioactive?, a~? £HIGHEYE
production de médicaments
pharmacien responsable [de la pharmaco-vigilance; H D#a 5 8E IR IE 5 13 18R]

libération de lots  batch release [document néc. a la commercialisation]

rappel de lots batch recall [FEA % > 7=k DY 2 —)V]
produits pharm.s [R5

HHL AR composition, formule

e SN catégorie? effet? thérapeutique

Hikg [EERICIZ—FEfI mg &> 7= Z &| dosage?

&Gk mode d’administration

ClYiARS forme galénique

princeps./ générique 5 #FE M [inv.; ~ de réf., de marque, ess.?, brand ~duct, /RN O8]
molécules a échéance brevetaire #77= IZRFFF O HIBR I 72 % 5250 2

~ biologique A [ VAR L7272 F > i~ |

~ sanguin (labile) (B%?) MREH [TV T2 >, yaT U >, ik, HifEkE O gk &E~I12L
ZHD]

~ stérile 0 TR LK

radio-pharm. HUREEE~

~ recombinant b1 i i (SR L LS|

médicament orphelin 4 —7 7 >- 8 Z v 7 (Fid %5 RS
molécule en dév.  FHULEWE
[CIEEERPEE S ~ innovant
reprise pour une indication diff.? U /\A /\)V3E [BEFE~ N RR 5 HMIGIE 2 R D E U THEST 5]
production a facon AZzt4ERE
spécialité PSR, [ ORhREZE B o =] [EIT] ~
diagnostic in vitro &S HiEE
mé~ de bien-étre, de confort A:fftiE# [KE T lifestyle drugs]
hypotenseur BEFEF, e iR
traitement de 1'obésité AEiiE~
anti-anémique  AIfiliA~
tr~ accélérant le rétablissement en cas de grippe JEB%E ?
tr~ contre la chute des cheveux HEou¥EA! [iiE4E ? : alopécie androgénétique & % |
tr~ de I'impotence sexuelle? EHARAEIS~
anti-ostéoporose? &R~

DCI INN (EIFg—f#4) [dénomination commune intern.; intern. non-proprietary
name; défini par OMS]
mé~ rétrocédé [FTOF[HTEHZT, WRICHRELTRTES 0]
blockbuster Y~ [ kb w hE]
mise sur le marché, commercialisation i
psychotrope [~ 38, RS YRR 2
tranquillisant ~EEAL T2 FTAY—
méprobamate AT TN A— MEEFR, FHRGHEEIER & R DRED R ~]
anxiolytique PR EE [#Ef~%~ (minor tranquilizer)& ]

benzodiazépine N>/ TTHUE



p.15

b~nique R~%
neuroleptique = anti~tique i~ [#/1~%~ (major tranquiliser) & b. ~3ZHFITHNEND]
? rya—)lhraxy
? NnaXy k=)L
~ atypique FEEBGI~JiEE [ AL b, EMIOBWERDIRWMEENEZ 2F0MEMH 0 |

anti-dépresseur Ji#g# [ 7 ovy 7 (Prozac), toFHvw MFF)), Vo7 ~(Zoloft)]

tricyclique ZBRRD(TCA)
quadricyclique? MR D
SNRI SNRI [Z~TH MU~ TH ]
~stimulant ~ Rl
anti-maniaque? N ZE S

sédatif-hypnotique ### - fiEHREE
anti-épileptique EANQUWAVIVE S
anti-histaminique = #ib A% 3 >3
action duale .. VEBh R R I /E A

récepteur RN R [MIEEICH D, RIVE S, FIREEDE, EY E 02 REHED T,
Une drogue peut se fixer sur de nombreuses mol.s de I'org., mais c'est
sur un groupe bien déterminé, généralement macromoléculaire, qu'elle
induit ses etfets pharmacologiques|

affinité BRI 2 [possibilité qu'un méd~ a de se fixer sur le ré~]
activité intrinseque EAEM: ? [définie par le résultat de l'interaction méd~-ré~]
agoniste < <|la dr~ est ~ si cette ac~ in~ est élevée]
antagoniste < <|la dr~ est ~ si elle est nulle]
Si deux méd~s, I'un ag~ et I'autre an~, sont placés face au méme ré~, deux cas peuvent se
présenter :
an~sme compétitif FEFHIFEHIER ? [le résultat dépend de la concentration rel. des deux
dr~s]

an~sme non c~ JE~H~~ ?[l'an~ste non c~ se fixe sur un lieu diff. du ré~ et déforme
celui-ci. L'interaction ré~-d~ est tres perturbée et l'activité de la d~ di-
minuée|
synergie fHzouli /17EH [addition d'action de méd~s]
potentialisation HH3E{E [renforcement en rapidité, intensité ou durée des effets des 2
méd~s administrés conjointement]

remboursement TRERfEE (3R7E) = % [par la branche maladie de la séc. soc.]
~sable,/non r~ TR DR, G54, s
dé~ ~DRREMN ST ?
déconventionner  [IEfifi, FE#HREEZ | tE S PRREHERE & O E D S M
LPPR EER RN, - J—E X [liste des produits et prestations ~sables]

inscrit sur une ligne générique = %Y v 7 & L TO%Ek [li~ ou description gé~ représente
un ens. de pro~s ou pres~s ayant la méme indication, remplissant la
m~ fonction et présentant des caractéristiques communes appelées «spé-
cifications tech.s»; les DM regroupés sous une m~ li~ gé~ sont ~sés
par I'ass. mal~ sur la base d"un tarif unique]

in~ sous nom de marque 7 ~\)L & L TO%$k |a lieu si le pro~ présente un caractere inno-
vant ou si 'impact sur les dépenses d’ass. mal~, les impératifs de santé
pub. ou le contrdle des spéc~s tech.s minimales nécessite un suivi parti-
culier du pro~ ou de la pres~|

HAS R4S [haute autorité de santé; anciennement commission d'éva-
luation des pro~s et pres~s; créée afin de contribuer au maintien d’un
syst. de santé solidaire et au renforcement de la qualité des soins, au bé-
néfice des patients; au~ pub. indép. a caractere scientifique, disposant
de I'autonomie fin.; chargée entre autres d’évaluer sci~ment l'intérét
médical des médicaments, des DM et des actes professionnels et de pro-
poser ou non leur ~|

CNEDIMTS EFEREER - HlAEIZ B2 [com~ nat. d’év~ des DM et des te-gies de san-
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té; com~ d'experts ayant pour mission d’évaluer sci~ment l'int~ mé~
des mé~ments, des DM et des actes prof~s et de proposer ou non leur
CEPP [com~ d’év~ des pro~s et pres~s; donne un avis sur les demandes
d’inscription des DM sur la LPPR; un avis favorable est indispensable
pour un DM s’il veut figurer ds la LPPR et donc étre ~sé; cet avis est en-
suite transmis a la CEPS]|
CEPS EHH Lk %~ ? [comité écon. des pro~s de santé; fixe le tarif du ~]
service attendu (SA) HitF = N 2 EHENER [~ clinique qui se mesure a 'am~ cl~ de I'état du pa-
tient; évalué ds chacune des indications du pro~ ou de la pres~; il ré-
pond aux besoins des professionnels de santé et des pa~s ds une patho-
logie ou un handicap]
amélioration du s~ at~ (ASA) HIff~iafE~DUEE ? [mesure du progres apporté par rap. au
traitement de référence; évaluée selon une échelle de I a V]

résistance bactérienne  FHfit %

sérum 1% [Hitka &)
somnifere HIEE AR 55
barbiturique NIVEY =)V R~ [k 2 REICIsi L, 855, HEIRGNE 2 F ]
hypnotique ~EAH, AHRH
benzodiazépinique N>V T EE R [HIALEEFL ? |
non-b~ IR~
SWOT (analyse) [?2222]
tests R, i
~ d'identification R~ [FEHH OO 5 2 ZF DEEICEE D W THER]
~ de pureté? Mg~ [~ ORI OEFEEDRRE Z IE L < {142]
~ qu~, dosage E&~
~ limite? PR~

~ quantitatif, dosage? & &i% [[REDHEITITEEMS . BH OB EITNTHE RS XITRE RS & ~]
procédures d'analyse 73 #1i%
parametres de capacité d'un ~ 7 #iEg/S T A —%

spécificité RN [ ILED TR I NS ARHMY), 2fFY), BRE D5 OFE F T ikt~ Z 1EfE
WCHIE TE BHREN ]

exactitude? HJ¥ |accuracy; EfE & U TREAE XTI E T S N7 M8 & EHIE & DR O—F DR ? |

précision FEIE | BB 7R 5 2RI L TR S NAEEROREHZ DO W T, R N/=5&H

IZ0E> THIE L THES N2 —#HOMIEMM O —HORE, XIFIX5 D DRE]
répétabilité? Pff1~ [ OMICHE &M N THIE T 558D ~]
~ intermédiaire ENEH~ |F—ERMNICHBWT, REBA, EiiF, 208, MELEE2L 2 CTHET
BHED~]
reproductibilité ZEfIFEI~ [ 575> 7z sk THIE ST 2 58D ~]
I~ de détection MR [~ ICHFIET 20 HT0t~ D~ nHE7R R K D & |
1~ de mesure qu~ EERI [FEY/RHEE L BEEMES T~HERD, ~ITHEET 201~ D RiK&|
linéarité BEARE B~ DTkt~ DIRE - BE~BRICHDHEME 5 2 SHE7]]
zone?, registre? de m~ #if [EY)/aRE, HEKROCERNEZ G5 X 25~ DR~ EREOTFRO
BE - BOMRE]
robustesse FEIENE | RO 2 /NS WHIPH TR ICAB S B2, W@ ENEE L Z
WHE ]
thérapeutique (effet?, catégorie?) xh/ ¥

fébrifuge, antipyrétique fiEZLD
sédatif, antalgique 8%, $EFHAI ~D
antispasmodique  #EKH
a~-arythmique? ANEEIIH A

hypotenseur Ifit B Al
vasodilatateur MESLEEA
a~-cholestérol 15 M1 HILE VA R

a~-inflammatoire {HRH]. PIRIERK
CNS AR RE [ T IVIYNA < —, BRI E ? |
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antagoniste métabolique? R#FEHIH M OLHA~WEITHEEIO S FHIEZRF S, IEHWE~Z1TD
TRHD, —fROMETIIIILT 7 Al FEETIE/NT Y X 3 U FIOVBRHHIE D3
B R AR ZRE. X2 U > TR ORRLEE D £~ % [ E]

a~-coagulant If 7 R 400 71T ) <2
a~démence? PR Al
a~-thyroidien PUHR AR O [ FA ~ HEHE 2 11|
tolérance /in~ %J%"/KN [, WEE - (L2ER B 72 EOWBEFITF L T ARIVRTREITRVK
5y
toxicologie sy, hEs
~cité =k

~ aigué,sub~ At~
~, chronique, a long terme &~ [ &M D AR B ERRIC ha#E IR FE B

toxine A
endotoxine nique W#HEFE / N~ITLD
dose 1étale BUtE
D.L. 50 |entraine la mort de 50% des animaux soumis a I'administration de la
substance]
détoxification e
antidote fig 25 4

poisons cumulatifs  BNED ? FREED ?

alcool méthylique = méthanol AF)L-7)La—)b

hétérosides de la digitale o+ % U ZDAF O R, EiEK [ RSN OILEMHBKHEE L)
2

dérivés minéraux de l'arsenic et du fluor EH#(L &Y. FHEAK

métaux lourds (plomb, mercure, cadmium, thallium)

Ces p~s sont retenus ds l'org. a la faveur d'affinités de nature physique (solubilité ds les
1i{}13ides beaucoup plus élevée que ds les liquides aqueux, adsorption), ou
chim. (fixation sur tel ou tel constituant cell.), ou encore par suite de leur
action nocive sur le filtre rénal qui entrave leur élimination (métaux
lourds).

~cité sélective ERA N 2
blocage de I'hémoglobine par I'oxyde de carbone
b~ de la cytochrome-oxydase par l'acide cyanhydrique > 7 > {t/kF#ilk. &k
b~ des groupements thiols des protéines par de nombreux toxiques |[thiol = mercaptan (i
HLOBOERE., BIEDOEWN) FA—I=AI)NHTH > A)VH T NE-SH #HDOH
s LS DFEFT]

vaccin U0 F L REMEY QR IFFHEER,. XM~ DEET 2 HERERILTY > TLL

BLUTESRLL(REREDOHRFED hFY 1 R), RERE L THRS]

inoculum,la PR SN

~ atténué, vivant A~ [MLBEGYE OFREA & W UGB EPURME 2R D, A Z5gHEm~ 25 0]

~ activé T~

~ inac~ AL~ [~ DREFREME 2 1R LT AR S ® Y, #EtzE< b D]

~ de type sous-unitaire 47 1=y boul >R — > b-~ [~ 5 KR BE S N7 BB NI %A D 5%
BIREMEZZ0~]

~ conjugué a>yaly—hb-~

porteur K [ZNES TIRIRENEZFETERWVMESTYIE (N TT2) EEATHI &I

KO N~CHREFREZKG TE2EACPHEREDOED T
protéine ~se? ~ HEH?

~ oral B~
~ 0~ ac~ ROV ? ~
~nation ~

~ obligatoire  FRfilHERE



rappel
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B~

variole /ricelle/vaccine K#&JE. EiE /KE [RITKEE] 498, BiE

validation

NYF—ar

~ d'une méth. d'analyse 5Mf ik~ [BE5EH ORI S 3~A%, WS N HRIHIS LU T & % 177
vétérinaire (médicament) Eh#y#k

AMM nat“europ.
LMR

Annexe I
A~ 11
A~ 111

A~ 1V

[délivrée par des Etats membres,Agence europ.]

RABRSFEEY) 2 [limite maximale de résidus : substances actives répar-

ties entre les quatre a~s. Un méd~ ne peut faire 1'objet d'une demande

d'AMM que si toutes ses sub.s a~s sont classées ds les trois premieéres|

[sub.s pour lesquelles des ~ ont été définitivement fixées|

[sub.s qui ne provoquent pas de résidus toxiques et, de ce fait, ne sont
as soumises a une ~|

Fsub.s pour lesquelles des ~ provisoires ont été fixées et qui ne présen-

tent pas, d'autre part et selon les données scientifiques, de risque pour

la santé du consommateur, au niv. proposé|

[sub.s pour lesquelles aucune ~ ne peut étre fixée, car les résidus consti-

tuent un risque pour le con~ (ex. chloramphénicol, diéthylstilboestrol)]

demande de fixation de LMR [procédure obligatoirement europ.]

dossier Séc.
d~ Résidus

DJA

vigilance
?Eudrav~

xénobiotique

L 2

RS (quasi drug)
[(HERED] Be  AE2
TR
LIEHHEE (2005 ~)

SRR ...
EBRE
LIPS R £

[E FD] —HYDFFE R ? [dose journaliere admissible; définie par les deux
dossiers ci-dessus, et dont sont déduites les LMR]

HpEEE . < [DM I DWW T B [RIEE]

AR [BRBR, W, BYIERICIEME T, (RN TIIEE I NT, ERICE > T~
ThHWHE]

* *
[HEEEgE s, HilR, EHREBIZH D]
innocuité  nocivité
flore totale?, bactéries revivifiables?
loi sur les affaires pharm.s
pb.s, aspects réglementaires
Directeur gén. du Bureau des affaires pharm.s
Conseil nat. sur les produits pharm.s?...

Htt R RBEE R 2 (HIEH) Central soc. insurance medical council, Chuikyo [fE 5] D54, 2%

K75 —-1L5—
PR A 78

BISE (T4 ZAHN1 —)
g ) I~

ADE
AFCRO
AFSGP

CEGEPS

CEPS

DIREMEZFF D]
[BER 2 R]

[~ABRa ik LR 2 2 OMERRZ/E T, Wi - KRICED X ToilfE] dév.
clinique?

[BIFE &[S L] la drug discovery

[ hT~DHNSHRICEET 2BIAT 2210, HIETL2EAEOHE 2K 2
WHEZ RO TEEMITMHL TS| dév. génomique?

[p.15]

75 > A CRO &

75 > ARKIHET W= [Assoc. fr. des producteurs de spécialités grand
public|

R ik BRE B > 4 — [centre de gestion des essais des produits de san-
té; créé ds les CHU]

R AR Z B2 [comité écon. des produits de santé; négocie les prix]



CIC
cpPC
CcPMP
CprP

CRC

CRF

EFPIA

~ Japan

Fopim

GQP Al
Gvp

HAS

ICH

IFPMA

IPC

JMA

JPMA
Président

Directeur gén.

OPIR
LAJAPF

LEEM (le)

MHA
MHLW
MMA
MRA
NBE?
NCE./NME
NDA
NHI
PhRMA
PM
PMS
SMO
SMON
SOP
TWCT
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ERiABR T > # — [centre d’investigation clinique]
[complementary protection certificate]
EU B RERR [E~ DIRFERR M OB TR DR —{L 2 X % HEH |

i % B2 [commission pour la protection des personnes; ~ éthique
(CCPPRB) icHl> T 72|

BB —F ¢ *—% — [clinical research coordinator]
[clinical research file?]

BN SRR GE A 2 [assoc. des entreprises pharm. européennes]

[fonds gouvernemental pour la promotion des médicaments]

EFR %S © [haute autorité de santé; a~ indép. de nature scientifi-
que]

E R R EFIfZE B2 [intern. conf. on harmonization; H KRk =0 EAETECY F
& B S R AR DN [ O 5 31 R 2 R0 S B % % 10 m. ERIRBRFEIC BT 5t &
DT —HIE, KRB HHOEAR /2 EatiEd]

[intern. federation of pharmaceutical manufacturers & assoc.s]

[p-8]

HAEERi 2 [Japan medical assoc.]

BN e 3 A

=k

HEK

[ 3% S BRI

[lab.s jap.s présents en Fr. : Iz, T—8, sk, ®H, iR, ZHOLT4E
Dl =]

L L(ILBEE T 1% %) [les entreprises du médicament; ancien SNIP (syndi-
cat nat. de 1'ind. pharmaceutique)]

[p-15]

BT B

Bl3& - WoEFF Al [manufacturing and marketing approval]
FEARHE ? [mutual recognition agreement]
EWERIYIE 2

FH2ERSY [p.3; new chemical entry] /#i#l 5 Toufs #hkksy
HiH AR [new drug appl.] demande d’AMM?

[B : nat. health insurance E &R ? ]
KEIFTFEREE T =

[post market]

[études postobservationnelles]

BB LR [site (d’essais cliniques) management organization]
2 & ~[subacute myelo-opticoneuropathy]

[p.11; standard operating procedure]

D ¥ /)X >-v )L % A [the wellness community Tokyo; Jf LA H A2 A e
DR OKED TWC O 1215 T, NABRE ERRTHE T DR - DHEISCEZ
1795 2 L2 HMICBOL S NI R E IR EFITEBIEA |

4 4
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AMM B %

ANMV [ag. nat. du méd~ vétérinaire]

CNEVA [centre nat. d'études v~s et alimentaires]

CAMMV [commission d'AMM v~]

EMEA [ag. europ. du médicament : instance commune aux mé~s a usage hu-

main et animal]
EPMP ou CSP  [comité des spécialités pharmaceutiques a u~ hu~|
CVMP ou CMV |[comité des mé~s V’\'ST

Office intern. des épizooties
JECFA [joint expert committee on food additives]

VICH [veterinary intern. conference harmonization]
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Substances
albendazole
alcool TV A=)V eiERALkFEDKEZRZE ROF 2 )LE -OHICE#H A /-5 D]
~ oleyl? F LA -~ |IBIEY ~DREW T, fAlhic IS, JEFBFI LRI —)L R

-7 ) — L OFENAE S |
diclofenac sodium? 707 xz+7-F~
diéthanolamide d'acide gras d'huile de coco? ¥ > iifgliis> T4 / —)L-7 2 R

fluméquine TIAF—F?

gel d'hydroxyde d'aluminium #Z#/KEL 7 )L 2 -7 )L

glucuronides JVIOZR[ZNr B BOIIVAT R, %< ORELEYE, BERICXDIER
12 R DRERRBR D I SRS N EEW) CRIER, W, 7 ~BRIEEYM O TRHPICHR S
hs]

glycol de propyrene? 7oL >-71) a—)b
kétocarprofene  ZF h7nOT x> /A TOT 2 ?[EATOA REBHEKEEE ]

monofluoracétique (acide) [se comporte comme 1'a~ acétique ds le métabolisme. S'engageant
ds les réactions du cycle citrique, il est finalement transformé en un a~
fluorocitrique qui, en inhibant 1'aconitase, bloque la dégradation oxyda-
tive du métabolite interm. que constitue 1'a~ citrique et, par suite, le cy-
cle c~ tout entier (synthese létale)]|

polyacrylate de sodium KU 7 27 U)VEEF kU L
polybutene R T T

propionique (acide) 7' E+ >

silice léger R MK EE R

sorbitol, sorbite(f) VILE h—IL[ZNaA—ZADBITEDOROICT ~HEFHEOT ~D—f, D-~13HIE
TIRIERBRBER 22T 50, B TIIEOAEMNEEIZESNTNS]

tartrique (acide) WO [ 3IhET RUB LR, U1 EEOBICELRBICERL., ~ (kFEHVU Y
LHE) & U TILHE]

toltrazuril



