De : Stephane DESPINIS [mailto:Stephane.DESPINIS@afssaps.sante.fr] 
Envoyé : vendredi 20 juin 2008 14:06
À : DRD51-INSPECTION-PHARMA-REG
Cc : Francois BRUNEAUX; Xavier CORNIL; DUPONT, Hélène
Objet : Rép. : Préparations officinales homéopathiques : traitement isothérapique

Bonjour,

 

Suite à votre demande, veuillez trouver ci-dessous nos éléments de réponse:

 

1) Rappel réglementaire

 

La notion d'isothérapie en homéopathie a été introduite dans la Pharmacopée Française en 1965 par la définition suivante:

" Les isothérapiques sont des biothérapiques mais préparés extemporanément à partir de souches fournies par le malade lui-même".

Historiquement, on a distingué  deux formes d'isothérapiques:

 

a) les auto-isothérapiques provenant du malade lui-même: sang , sérum, pus, squames... Cette méthode a été interdite par l'arrêté du 28 octobre 1998 (JO 5 novembre 1998);

 

b) les hétéro-isothérapiques pour lesquels les prélèvements proviennent de l'environnement du malade: allergènes divers (dont les poils d'animaux), dilutions de poussières.... Ce cas semble se rapprocher de la situation que vous évoquez.  

 

Je vous rappelle que l'intervention de l'Afssaps se situe au niveau de l'enregistrement des médicaments homéopathiques lorsqu'il s'agit d'une série (donc à échelle industrielle) de médicaments obtenus à partir de la ou des mêmes souches homéopathiques (cf articles L. 5121-13, L. 5121-14 et suivants CSP): est-ce bien ce que vous rencontrez?

 

2) Monographie "Préparations homéopathiques" (1038) de la Pharmacopée Européenne 6° édition

 

Je vous conseille de vous reporter à cette monographie pour évaluer la qualité des préparations homéopathiques que vous évoquez, vous y trouverez les recommandations utiles relatives à la source des souches utilisées (poils de rats), notamment en termes de conformité par rapport à la méthode de préparation des dilutions, du risque infectieux (monographie 1483) et des exigences de santé des animaux utilisés.

 

Espérant vous avoir été utile et bien cordialement,

 

Stéphane DESPINIS

Pharmacien inspecteur

AFSSAPS / DIE / Unité inspection des médicaments chimiques

Tél: 01 55 87 39 91  

>>> <DRD51-INSPECTION-PHARMA-REG@sante.gouv.fr> 06/20/08 12:02 >>>

Bonjour, 

Une officine de pharmacie de notre région, spécialisée dans la sous-traitance de préparations homéopathiques, réalise des préparations selon la technique dite des "dilutions homéopathiques isothérapiques" à partir de poils de rats élevés en cage, qui ont été fournis par le médecin prescripteur.
Les préparations ainsi effectuées sont présentées sous forme de granules à des dilutions allant de 7 à 30 CH, ayant pour dénomination "RATUS" ou "RATA"
Je vous saurais gré de bien vouloir me préciser : 

- le statut juridiques de ces "traitements isothérapiques", 

- si cette activité nécessité une autorisation préalable de l'AFSSAPS. 

Bien cordialement. 

Aissam AIMEUR 
Pharmacien Inspecteur de Santé Publique 

Direction Régionale et Départementale des 
Affaires Sanitaires et Sociales de 
Champagne-Ardenne et de la Marne 
BP 30505 
51005 Châlons en Champagne Cedex 

Tél : 03.26.66.49.84. 
Télécopie : 03.26.65.38.49. 
Courriel : DRD51-INSPECTION-PHARMA-REG@sante.gouv.fr 

