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Surveillance de la grippe : les GROG tirent leur révérence
& apros trente ans d’existence
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Plantes médicinales et compléments
alimentaires : bien les différencier

ararrété du 24 juin 2014, paru enjuillet,

laliste des plantes pouvant étreincorpo-

rées dans les compléments alimentaires

et les conditions de leur utilisation® ont
été définies par arrété ministériel. Ce texte, qui
entreraenvigueurle1«janvier2015,faitladistinc-
tionentremédicamentetcomplémentalimentaire.
Rappels et précisions.

@S Complément alimentaire = denrée
alimentaire

Un complément alimentaire, selon la directive euro-
péenne de 20022, est considéré comme une denrée
alimentaire « dont le but est de compléter le régime
alimentairenormalet quiconstitueune source concen-
trée de nutriments ou dautres substances ayant un
effet nutritionnel ouphysiologique. .. ». Comme toute
denrée alimentaire, ce produit, régi par le code de
la consommation, reléve de lacompétence de la
Direction généraledelaconcurrence,delaconsom-
mationetdelarépressiondesfraudes (DGCCRF),
etaussi de cellede 'Agence nationale de sécurité

sanitaire del'alimentation, de I'environnement et
dutravail (Anses), notamment en termes de nutri-
vigilance.Deslistesétabliespar arrétéministériel fixent
les ingrédients pouvant entrer dans sa composition.
Lescomplémentsalimentairesontainsiune finalité et
disposentduncadreréglementairedistinctdeceluicu
médicament. Contrairementacedernier, ils ne doivent
pas revendiquer deffets thérapeutiques®.

@R Les plantes pouvant entrer dans

la composition dun complément alimentaire
Dans la liste parue cet été figurent des plantes
inscrites & la Pharmacopée, dont la vente était
jusque-la réservée aux pharmaciens (exemples :
marronnier dinde, harpagophytum, millepertuis. . ).
Pour mémoire, les plantes médicinales inscrites &
la Pharmacopée frangaise envigueur (11° édition)
serépartissent de lamaniére suivante :

= liste A ; plantes médicinales utilisées tradition-
nellement;;

s liste B: plantes médicinales utilisées traditionnel-
lement en létat ou sous forme de préparation dont
les effets indésirables potentiels sont supérieurs
au bénéfice thérapeutique attendu”.

Néanmoins, laprésencedepréparationsvégétales
dans un complément alimentaire ne doit pas
conduire & ce qu'il constitue un médicament par
fonction®, notammentaumoyen duneactionphar-
macologique. L'arrété du 24 juin 2014 précise a cet
égard que « ne peuvent notamment pas entrer; dans
lo fabrication des compléments alimentaires, les pré-
parationsdeplantes pour lesquellesunusage médical
bien établi a été identifié par le comité des médica-
ments dbasede plantes del/Agence europdenne des
médicaments, dans les conditions de cetusage ».

1. Arrété du 24 juin 2014, paru au Journal of ficie! {JO)
dul7jullet 2014 entrant envigueurfe 17 janvier 2015,
2. Directive 2Q02) 46/CE du Parlement européen, transposée
endroitfrancais par le décret n® 2006-352 du 20 mars 2006
3 Larticle Bdudécret n° 2008-352 du 20 mars 2006 relatif
aux compléments alimentaires dispose gue 1« Létiquetage
des conpléments alimentaires, leur présentationet la publicité

ien est{_acte nattribuent pos Gces produits des propriétés

e prévention, de traitement ou de guérison dune molade

humaine, ni NEvoquent ces proprigtés. »
4 Autitredelarticle D. 4211-11 ducode dela santé publique
{CSP}, lavente de conpléments alimentaires abass de plantes
figurant sur laliste B est strictement réservée aux pharmaciens.
5.« Onentend parmédicament [.. | toute substanceou
composition pouvant étre utilisée chez Thomme ou chez lonimal
oupouvant leur étre odministrde, envue détablir un dognostic
medical oude restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exer¢ant une action phormacologique,
immunalogique oumétaboligue = larticle L 5111-1 duCSP).
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Les compléments

i) u -
alimentaires alofficine
Leur positionnement au sein de l'espace
de vente ne doit pas induire de confusion
avec les médicaments, notamment avec
ceux en libre accés, qui doivent, pour leur
part, étre présentés dans un espace dédié.
Restez trés vigilant sur les fournisseurs
que vous référencez, Déclarez tout effet
indésirable & 'Anses par lintermédiaire
du site Internet dédié aux professionnels
de santé: pro.anses.fr/nutrivigilance
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Rétrocession des médicaments sous ATU et post-ATU : respecter le codage
pour ne pas entrainer de limitation de la prise en charge

7777 Lavente au public des médicaments

parles pharmacies & usage intérieur (PUI)
desétablissements de santéréponda certaines
exigences, que rappelle une instruction publiée
le12a0iit2014.

Ainsi peuvent étre inscrits sur la liste de rétrocession :
les médicaments bénéficiant dune autorisation de mise
surle marché (AMM), les médicaments bénéficiant dune
autorisation temporaire dutilisation {ATU) de cohorte,
ainsi que les catégories de médicaments faisant lobjet
dune ATUrmominative oudune autorisation dimpartation
paralléle sousréserve de ne pas étre identifiés
«médicaments réservés alusage hospitalier »,

Les médicaments ayant fait fobjet dune ATU dars le cadre
dudispositif post-ATU peuvent également étre vendus
aupublic par les PUI & des patients nonhospitalisés

déslors quils ne sont pas classés dans la catégorie
des médicamentsréservés alusage hospitalier.

Codage UCD expressément requis
Lensemble decesmédicaments, y compris les spécialités
enATU oupost-ATU, sont identifiés par une codification
«unité commune de dispensation » (UCD) qui doit
oblgatoirement figurer sur toute facture enrétrocession,
afind'avoir une visibilité sur leur utilisation.
Ainsi,lecode UCD est «expressément » requis encas
d'ATU de cohorte pour ouvrir droit auremboursement
par I'Assurance maladie. En son absence, les caisses
pourralent procéder dunelimitation de leur prise encharge.

*Insteuctionn® DGOS/PF2/2014/24 7 du12 aclt 2014
relative & larétrocession par les PUI das établissements
de santé des spécialités en ATU/post-ATU.
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