LE DIRECTEUR GENERAL

P 8o

Dossier suivi par Made-A
Tl +33 (D)1 55 87 38 00
Fax, A3 ()1 65 87 4097

Bemall marie-asiid dosryRafssanssane

Note

Pour Monsieur le Directeur Général de la Santé

Objet : Doctrine de Afssaps en matidre de qualification juridique des « produits frontiere » demandée
jors de la réunion du 3 juillet 2008 relative aux compléments alimentaires st & la mise en place d'un

dispositif de vigilance.

Yans le cadre de leurs activités liges a la surveillance du marché, mes services sont fréquemment amengs a
sinterroger sur la qualification juridique de certains produits & la frontigre du médicament et du complement
alimentaire, ‘

Aussi dans celte hypothése, i convient en premier lieu de déterminer si le produit répond 2 la défintion du
médicament telle qu'énoncée a Yarticle L.5111-1 du code dela sante publique notamment modifié parla lof n°
2007-248 du 26-fevrier 2007,

Alnsironentend par médicament .

ctoute substance ou composition présentée comme passédant des propriéiés curatives ou préventives a
J6gard das maladies humaines ou animales, ainsi que foute substance ou composition pouvant étre utilisée
chez homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic métlical ou de
viger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergant une aotion: pharmacologique,;

e ou metaboligue. »

restaursy, - ¢
immunologrgt

It découle de oefte définition, quun produit peul ére qualifie de;

médicarment par présentation 1T suffit alors: s

proprigtdy curatives ou prévgntives, se

0o aataire, guete prodult soil présenté comme !
solt Besoin de rechercher sl g prodult les posséde effectiveme
- médicament par fanction, clest @ dire un produit administré en vue d'établir uo diagnostic médicalioy un
produit desting a corriger, modifier ou restaurer les fonctions physiologiques de 'homme ou de fanimal
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Cepshidant, cat articls dispose desormias, gue |

répondre & la fois & /e
ips parle drod
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Sur ce point, la Cour de justice des communautés europgennes, notamment dans son arrét du 9 juin 2005 (CJCE
9 juin 2005, HLH Warenvertriebs et Orthica), @ eu l'occasion de préciser que toute qualification juridique s'integre
dans une évaluation au cas par cas des produits, prenant en compte fensemble des cardcteristigues du
produit, notamment sa composition, ses propriétés pharmacologiques telles quslles peuvent étre établies en
Petat actuel de 1a coninaissance scientifique, ses modalités d'emploi, 'ampleur de sa diffusion. ia copnaissance
gu'en ont les consommateurs et les risyues que peut entrainer son utilisation. o

Cependant, le décret n° 2006-352, du 20 mars 2006, relatif aux compléments alimentaires, g prévu dans son
article 16, la possibilité pour les industriels d’obtenir une autonsation de mise sur le marché, auprés de la
DGCCRF, dans un deélai de deux mois (a8 compter du dépét de la demande), surt la base de |a preuve gue ieurs
produits (contenant des ingrédients non autorisés en France au jour de la demande) ou les stibsiances entrant
dans leur composition sont déja légalement commercialisés dans un aulre pays de la communaite européenne
{ou Etat partie & Paccord sur TEEE).

En pratique. ce dispositif est susceptible d'entrainer des situations contradictoires sur le plan réglementaire
entre |a qualification de médicament par fonction d'un produit & base de plantes par 'Afssaps {fondée & ce jour
suf Pexistence ou non de propriétés pharmacologiques) et I'autorisation de mise sur le marche {éventuellement

tacite) de ce méme produit, patla DGCCRF en labsence de risque documente,

Aussi, 4 des fins de cohérence avec les autorisations déliviées par la DGCCREF, et dans le but d'éviter de
nombreux contentieux, la position suivanie a été arrétée s'agissant de qualification, au regard de la définition
du médicament par fonction, de produits & base de plantes (ou toutes autres substances sugcaptibles d'entrer
dans la composition d'un complément alimentaire) administrés par voie vrale

- en présence d'un produit autorisé en tant que complément alimertaire par la DGCCRE, la gualification de
médicament par fonction sur la seule base de propriétés pharmacologigues {dlun bu plusieurs de ses
composants} méme abondamment étayées par la litterature, ne pourra étre retenue gue dans Phypothése ol
un risgue pour la santé publique est documenté (& titre d'iflustration; la qualification de médicamant par fonction
pour un produit & base de poudre de feuille de Ginkgo biloba a &té maintenue en raison du pétentiel allergisant
des acides ginkgoligues gu'elle contient et des risques d'interaction avec les anticoagulanis darisla mesure ou
les ginkgolides sont des inhibiteurs du PAF (Platelet Activating Factor)).

- en présence d'un produit ie bénéficiant pas d’une autorisation de mise sur le marche en tant que complement
alimentaire (ex « saisine das douanes relative a la qualification de produits importés par des particuliers...j, 1a
qualification de médicament par fonction sur la base des seules propriétés pharmacologiques d'un ou plusieurs
de ses composants sera maintenue,
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