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Le Conférence des
Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

a

Madame la Minislee de la Sancé,
de la Jeunesse et des Sporls
Direction Générale de la Sancé
14, nvenue Duquesne

75 350 Paris 17 5P

g "uttention de Monsieur HOTUSSIN

OBJET : Signalement de difficultés relatives aux missions de PHISP dans les domaines de
I’exercice illégal de la pharmacie, er de la venle par les officines de pharmacie de
compléments alimencajres.

| - Communiqué de presse DGS/DGCCRF « Therma Power » (anncxe 1)
- Article revue Prescrire octobre 2006 {annexe 2)
- Arrér Joseph Vallée, du 4 septembre 2007 (annexe 3)
- Article du maonileur, fleurs de Bach {annexe 4}
- Avis de "AFSSA du 23 janvier 2001 {(annexe 3)

Y'ai hoppeur de vous adresser les ¢lémenrs ci-dessous faisant étal de difficullés
noammenl dans deux domaines
1- certaines enquéles d’exercice illégal de ls pharmacie,
2- certnines inspections en officines de pharmacie proposant & la vente {ou préparant) de nombreux
compléments alimentaires,

Ces difficultés ont un impact cerain en lermes de santé publique :
Vous trouverez 2 citre d'exemple un adticle relalant des décés dus 4 des compléments

alimenieires a visée amaigrissante {Communiqué de presse Therma Power en annexe n® | ).
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1- Pour ce qui concerne les enquétes d*exercice illégal de Ya pharmacic, les pharmacicns inspeerenrs
de santé publique se trouvent de plus ¢n plus souvent en contradiction avec les services de la
DGCCRF pour définic le statul des produits en cause : medicament, nolamment plantes
médicinales pu complémenix alimeniaires?

Selon FAFSSAPS el Lo plupart des teibunaux, les produits en canse sont des médicaments.

Qelon los services de la DGCCRF, les produits en cause sont désarmais & de rares exceprions prés
des compléments alimentaires dés lors qu'un dossier de déclararion leurs a été adressé ¢l si dans up
délai de 2 mois sucun refus n'a écé émis (ccord taciie). Four ce faire, ces services s'appulenl sur les
dispositions des articles 16 et suivanis du Décret n*2006-352 du 20 mars 2006 relatil aux
compléments alimentaires.

2- Pour ve qui concerne la diversité des compléments alimenraires présentés & la libre disposition du
public, notamment deslings aux sportifs, les pharmaciens n’ont quasimeni aucun cepére pour
distinguer les produils efficaces, de ceux qui ne présentent aucune utilité, voire méme qui seraient
dangerenx pour la sanié, A ritre d’exemple. an peut rrouver de Ja créalinine dans nombreux de ces
produits alors que ses elfets carcinogénes sont fort probables (avis de "AFS3A du 23 janvier 2001en
annexe n° 5). En I'absence de décisions olficielles, il est difficile pour les pharmaciens inspeeteurs
de s'opposer au référencement de ©ls produils par les pharmacies d'olficine. Ils ne peuvent
qu'ellecruer des mises cn garde.

Concermant les plances médicinales, cey difficuliss viennent norammenl de l'absence de
publication de l'arrécé prévu a Tarticle 7 du décrel précié, arréré qui devra fixer une liste de plantes
médicinales qui seront « libérées » du monopole pharmaceutique. Cette carcnce empéehe e filrage
des dossiers de déclaralion et conduit la DGCCRF i aulariser par accord 1acile des plantes ou extrairs
de planres qui sonl des médicaments. Drans la silwation actuelle, c'est la DGCCRF qui de facto (avec
T'aide optionnelle de TAFSSA) évalue le siatur de médicament ou de complément alimemaire des
dossiers déposds, le oul én 2 mois.. (voir en annexe n® 2 1V arlicle paru daus fa revue Prescrire
d’ octobre 2006).

Or, le décrel précité indigue bien en son arficle 1 gque ses dispositions ne
s'appliquent pas anx médicaments.

En ouire L. £§111-1 du code de 1n santé publigue précise que "...Lorsque, en égard
3 l'ensemble de ses caraclérisiiques, un produit st susceptible de répondre & la fois @ la
définilion du médicamen( prévuc au premier alinéa et i celle d'nuires ealégories de produits
régies par le droit communauiaite ou naiional, il csi, en cas de doute, considéré comme un
médicament."

Enlin, I'étiquetage d’un complément alimentnire ou 1a publicité qui en est [aite, ne
devraienl, en veriu de Iarticle 8 du décret, alléguer aucune vertu thérapeutique.

Ainsi des produits qualifiés comme médicamenls par FAFSSAPS en 2007 edou
disposant d'upc aurorisalion de mise sur le marché ont &t aulorisés par sccord tacie de la DGCCRF
comme compléments alimentaices (gélules de Millepertuis ou d”Harpagophytum, par exemple).

D autres produits ne comportant aucun nutriment { ingrédient de base d'un complément alimentaire
selon 'adticle 2 du déerer), sernient méme 4 présent considérés comme compléments alimentaires (
cas des fleurs du Docreur Bach en annexe n® 4),

Les collégues de lJa DGCCRF anraient regu plus de 15 000 dossiers de déclararions
depuis la parution du déeret, A de rares exceptions prés ces dossiers ont bénéficié d'un accord tacile.
Cerlains magistrals en charge d'afloires d'exercice illégal de la pharmacie continueni # juste titre de
poursuivee {cf. arrél Joseph Vallée, du 4 septembre 2007, en annexe n® 3) ; d'aulres estimant que la
législation est confuse, relaxent Jes prévenns. Clesl notammenl ce gui vienl de s¢ produire en
Franche-Comlé récermment {Alfaire EURCOFLORE, Haumamélis, Harpagophytum el marran d'inde).
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En conclusion, & ce jour, hormis les substances vénéneuses, la plopart des plantes
médicinales peuventr, grice au simple dépdl d'un dossier auprés de la DGCCRF, lre vendues comme
compléments alimentaires (y compris avec des allégations sanié qui seronl exceplionnellement
vérifiées par I'AFSSA ¢ non I'AFS55APS..) La seule parantie pour le palieni/consommateur est
I"absence de refus du dossier dans les 2 mois de son dépér. Pour information, dans l'affaire Eurollore
(TGI Besangon), le prévenu avail déposé environ 200 dossiers de plantes médicinales éliquelés
"compléments alimentaires". Tous ont fail l'objel d'un aceord lacite & exception d'un accord [ormel
{welules Artichautl) st d'un refus {Desmodium).

Ces incohérences semblent poser 4 la fois un probléme de sanié publique et un probleme
de droil imporiant. En effet les accidents avec les plantes sonl [réquents sans comprer la "perte de
chance” des patienis qui e fourvoient dans des rrailsments au mieux inefficaces ou pire dangereux
{ Aristoloche, Kawa Kawa, Badiane, Milleperiuis, Ephédra, planiles exoliques, ere.).

1! nous semble indispensable de faire prévaloir les invérés de la santé publique dans le
respecl des définitions des compléments alimentaires el des médicaments (disposiliens de l'article
L.5111-1 du CSP el des articles | el 2 du décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux
campléments alimentaires).

La Conlérence des Pharmeaciens ingpecteurs régionaux souhaiterail conngitre les suites
données a ce signalement.

Héléne DUPONT
Priésidente de la Conlérence.
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