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Résume :

La définition de la notion de medicament genérique en tant que substance
pharmaceutique signifie donner les normes juridiques sur lesquelles elle repose et
définir ses spécificités qui la distinguent du reste des articles d'une maniere qui
simplifie la loi et la protége et protege le systeme monopolistique d'un certain groupe
de la société. Son produit pharmaceutique fabriqué se protege des conséquences du
brevet.

Mots d’ouverture : produits pharmaceutiques, médicaments génériques,
monopoles pharmacetique, médicaments originaux.
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"On entend par médicament générique, toute copie d’un médicament
original dont la production et la commercialisation sont rendues possibles
par la chute des brevets dans le domaine public, une fois écoulée la
période légale de protection. peuvent étre considérées comme générique
aussi bien des médicament vendus sous nom de marque ou appellation de

fantaisie que des médicament sous dénomination commune internationale
ou des principes actifs qu’ils renferment, dénomination qui doit étre

assortie d’une marque ou du nom du fabricant . ©
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"On entend par spécialité générique d’une autre spécialité une spécialité
qui a la méme composition qualitative et quantitative en principes actifs,
la méme forme pharmaceutique, et dont la bioéquivalence avec 1’autre
spécialité a été démontrée par des études appropriees de biodisponnibilite.
pour [D’application du présent article, les différents formes
pharmaceutiques orales a libération immediate sont considérées comme
une forme pharmaceutique."
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"Les différents sels, esters, éthers, isoméres, mélangers d’isoméres,
complexes ou dérives d’un principe actif sont considérés comme un méme
principe actif, sauf s’ils présentent des propriétés sensiblement différentes
au regard de la sécurité ou de 1’efficacité .Dans ce cas, des informations
supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et de I’efficacité des
différents sels, esters ou dérivés d’une substance active autorisée doivent
etre apportéés."
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"En I’absence de spéscialité de référence , un groupe genérigue peut
etre constitué de spécialités ayant la méme composition qualitative et
quantitative en termes de sécurité et d’éfficacité sont équivalentes."
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"Désormais , font partie du répertoire des groupes générique les
différents formes galéniques(comprimés , gélules) d’une spécialité ayant
une forme orale a libération modifiée , a condition de respecter
I’appartenance a une méme catégorie de libération modifiée(prolongee ,
retardée ou séquentielle)."
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"Les spésialités pharmaceutiques dont le principe actif est d’origine

végétale ou minérale , qui présentent la méme composition quantitative

en principe actif et ont donc une activité therapeutique équivalente a celle
de la spécialité de référnce peuvent étre inscrits au répertoire des groupes

géneriques ." ©
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épidurale(dans le canale sacré).
3- brahmi abderrahmane, op.cit, p 7-13
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."sans indications nouvelles" i &) &l 2dl L) -38

et qu’il n’est pas fait état d’amélioration thérapeutique par rappot au " ..l axll 2l -39

. médicament de référence.

40- mexcipcient: substance associée au principe actif d’un médicament et dont la fonction est de faciliter
I’administration , la conservation et le transport de ce principe actif jusqu'a son site d’absorption.

Un excipient doit étre neutre vis-a-vis des principes actif, des matériaux de conditionnement et de
I’organisme. Les principaux excipient utilisés en pharmacie sont I’eau , diverses graisses, des alcools , des
cires , des sucres , des celluloses , des protéines , divers produits de synthése et des minéraux." Le larousse
médical,op.cit, P349

41 zouanti zoulikha , op-cit, p 219
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