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	Direction de l’accompagnement et des soins
Accès aux Soins de proximité


NOTE 

à l'attention de Florent POUGET 
Objet  :  demande de recherche d’exercice illégal de la pharmacie : 

site www.xxx-medecine.yy 
Réf.    : 16-13
Par courriel en date du 28-11-2013 , signé E…. P…., une demande m’a été formulée, concernant les produits vendus via le site mentionné en objet : analyse de documents joints, infractions relevées. 
L’analyse réglementaire de ce site amène les observations suivantes :

1- QUALIFICATION DES PRODUITS

1-1 Plantes médicinales

Une plante sera considérée comme médicinale si elle réunit deux critères cumulatifs : être inscrite à la Pharmacopée et être destinée à un usage exclusivement médical. 
La vente de plantes non « libérées » (voir ci-dessous) ou libérées, mais non vendues en l’état, enfreint les dispositions de l’art. L.4211-1 du Code de la santé publique (CSP).

Sont réservées aux pharmaciens, sauf les dérogations prévues aux articles du présent code :……5° La vente des plantes médicinales inscrites à la pharmacopée sous réserve des dérogations établies par décret ;

Seule dérogation à ce jour, l’article D.4211-11  ( Décret n°2008-841 du 22 août 2008 - art. 1,) stipule que certaines (un peu plus d’une centaine) plantes ou parties de plantes sont « libérées », c’est à dire peuvent être vendues par des non pharmaciens, en l’état. 

Les appellations chinoises, et le fait que le nom latin et la partie de la plante ne figure pas systématiquement rend la qualification du produit difficile.

A titre d’exemple, la Renouée est inscrite à la pharmacopée française, et n’est pas « libérée », mais il s’agit de la Renouée bistorte (Polygonum bistorta) pour sa racine, alors que le site www.xxx-medecine.yy parle de Renouée (tout court) Polygonum Multiflorum). 
Autre exemple, l’Astragale, Astragalus gummifer, est une plante médicinale « libérée » (pour son exsudat)

Il est fait mention de la racine, sur ce site, sans précision sur le nom latin de la plante en question
Des investigations plus poussées sont donc nécessaires, afin de mieux qualifié la plante et sa partie utilisée.
En revanche, l’aconit (annoncé comme entrant dans la composition du patch pour la périarthrite de l’épaule) est une plante médicinale, non libérée (partie souterraine), et qui plus est, de la liste B de la Pharmacopée française : utilisation dont le risque est supérieur au bénéfice. 
Elle est de plus classée parmi les substances vénéneuses, liste I, pour sa feuille et sa racine. (voir § 3-2 et 4-3, ci-après)
La myrrhe, du même patch, est également une plante médicinale non libérée (pour sa gomme/oléo-résine), mais de la liste A : bénéfice supérieur au risque.
1-2 Médicaments par fonction

La définition du médicament est ainsi libellée (art.L.5111-1 du CSP)  :

«On entend par médicament […] tout produit pouvant être administré à l’homme ou à l’animal, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions organiques ».

La définition communautaire du médicament a été amendée, tel que précisé ci-dessus, ainsi :

« […] toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l’homme ou pouvant lui être administrée en vue soit de restaurer, de corriger ou de modifier des fonctions physiologiques en exerçant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique, soit d’établir un diagnostic médical ».

Dans ses publications « Définition des produits de santé, état de la jurisprudence » le service des affaires juridiques de l’Afssaps rappelle les arrêts rendus par les différentes instances juridiques qui qualifient certains produits de « médicament par fonction », sur la base de données scientifiques suffisamment abondantes et concordantes, en tenant compte, pour chaque produit, de ses propriétés pharmacologiques.

En l’état actuel des documents analysés, il n’y a pas présence de produits qualifiables de médicaments par fonction sur le site www.xxx-medecine.yy  .
1-3 Médicament par présentation

La définition du médicament, telle que rédigée en l’art.L.5111-1 du CSP, stipule que :

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou animales,… ».

La définition communautaire du médicament a enlevé les mots « ou animales ».

En conséquence, quelque soit la nature du produit incriminé, la seule allégation ventant ses vertus thérapeutiques, capable de prévenir ou de soigner des maladies, suffit à le qualifier de médicament par présentation.

Cette fois-ci les exemples ne manquent pas (en ne prenant que les plus flagrants) :

1-3-1 Pour les plantes chinoises :

He Shou Wu : 

· « Stimulation de l’hématopoïétique »
· « Anti-hypolipidémies et anti-athérosclérose »

· « Laxatif »

Astragale :

· « Diabète »

· « Oedème du visage »

Infusion anti-crampes :

· « pour une prévention chez les sportifs qui ont souvent eu des crampes »

Graines de lotus :

· « Soigne le vomissement de sang »

· « arrête la diarrhée »
·  « Contrôle de la spermatorrhée et la leucorrhée »
Jujube chinois séché :
· «peut inhiber les cellules cancéreuses »
· « des études pharmacologiques ont prouvé que les jujubes peuvent réduire les taux sériques du cholestérol
· « le jujube contient des substances qui transforment même les cellules cancéreuses en cellules normales »
· « ostéoporose et anémie : le jujube donne un effet thérapeutique bien plus efficace que celui des médicaments »
· « le jujube est donc efficace pour la prévention et le traitement de l’hypertension »
· « le jujube peut également être antiallergique »
1-3-2 Pour les produits de moxibustion (acupuncture) :
Moxa d’armoise en vrac :
· « le moxa d’armoise est utilisé dans le cadre de la prévention et de la guérison des centaines de maladies comme : prostatite, diabète, arthrose cervicale, le rhume, la toux », …..
Huile essentielle d’armoise :
· « catharre, infection bronchique, pathologies inflammatoires, maux de ventre et douleurs viscérales »
1-3-3 Pour les patch chinois et baume anti-douleur 100 % naturel :

Baume dragon tigre 3 g :
· «  A utiliser sur […] les douleurs musculaires, des maux de tête, mal de transport »
Baume anti-douleur :
· « pour toutes sortes de douleur et paralysie de la main »

· « recommander pour la néphrite chronique, polyarthrite rhumatoïde, l’hernie discale, … »

Et sans développer plus :

Patch pour la périarthrite de l’épaule

Patch pour les douleurs des lombaires et des jambes

Patch pour les lésions traumatiques

Patch pour les maladies des vertèbres cervicales

Patch pour les règles douloureuses

Patch pour toutes les douleurs articulaires

Patch pour les maladies rhumatismales

1-3-4 Pour les autres produits :
Gua sha you (huile grattage, huile de massage) :

· « anti-inflammatoire »

· « soulager la douleur »

· « prévenir l’infection cutanée »

1-4 Spécialité pharmaceutique

Ces médicaments, ayant été préparés à l ‘avance, étant présentés sous un conditionnement particulier et caractérisés par une dénomination spéciale, répondent à la définition de la « spécialité pharmaceutique » telle que mentionnée à l’article L. 5111-2 du Code de la santé publique.

2- QUALIFICATION DE L’ACTIVITE

2-1 Vente de médicaments

Les médicaments proposés sur le site www.xxx-medecine.yy sont à chaque fois accompagnés d’un prix et d’une fenêtre « ajouter au panier ». Ceci démontre que ces médicaments sont vendus via ce site Internet.

2-2 Vente de plantes médicinales
Tel que mentionné ci-dessus, et selon la qualification décrite au § 1-1, des plantes médicinales du monopole pharmaceutique sont vendues sur le site www.xxx-medecine.yy .
2-3 Vente d’huile essentielle

L’huile essentielle d’armoise proposée à la vente sur ce site internet (voir § 1-3-2) fait partie (sauf à démontrer que son nom latin est autre que l’un des trois mentionnés ci-dessous) de celles réservées aux pharmaciens :

Art.D.4211-13 : La liste des huiles essentielles mentionnées au 6° de l'article L. 4211-1 est fixée ainsi qu'il suit : Huiles essentielles de : 

[……]

- armoise commune (Artemisia vulgaris L.) ; 

- armoise blanche (Artemisia herba alba Asso) ; 

- armoise arborescente (Artemisia arborescens L.) 

[…….]

3- RISQUE POUR LA SANTE PUBLIQUE

3-1 Qualité des produits 

Sur certaines pages de ce site internet, il est relevé des phrases telles que : 
· « Xxx Medecine s’engage à chercher des produits de santé[…] issus de la médecine traditionnelle chinoise qui sont fiables […] » à la page « Xxx Medecine »
Aucune autre précision ne figure dans ce dossier sur la qualité effective de ces médicaments.

Les informations attendues concernent la qualité des matières premières utilisées et celle du produit fini (contrôles physico-chimique et microbiologique, afin de déterminer, notamment, la teneur en principes actifs et le niveau de contamination).

Les matières premières utilisées lors de la fabrication de médicaments doivent être contrôlées selon les monographies de la Pharmacopée européenne (ou Française si elles n’existent pas dans la Pharmacopée européenne).

Les produits en cours et finis doivent également faire l’objet d’un contrôle pré-établi. (Bonne Pratiques de Fabrication des médicaments, arrêté du 10 mai 1995, modifié (non joint au présent rapport)).

3-2 Propriétés intrinsèque des produits
Certaines plantes médicinales sont non seulement du monopole pharmaceutique, mais, qui plus est, inscrite sur la liste B de le Pharmacopée française. Ainsi, les scientifiques ont reconnu que l’usage de l’Aconit (voir § 1-1) présente plus de risque que de bénéfice. 
De plus, cette plante (pour sa feuille et sa racine) est classée parmi les substances vénéneuses, liste I (donc plus drastique que la liste II) (arrêté du 21 janvier 1957, JO du 5 février 1957)
Des exonérations existent selon la concentration  observée dans les produits qui en contiennent (arrêté du 23 janvier 1957 (JO du 5 février 1957). (voir § 4.3 pour plus de détails)
En usage externe, elle peut provoquer des vésications, des dermites (en usage interne, moins de 5 g de racine sont mortels)
3-3 Qualification du fabricant et du metteur sur le marché
Aucune mention sur la qualification du fabricant n’est faite. Aucun nom de gérant ou autre responsable ne figure sur ce site, y compris dans les mentions légales.

Seule une allusion à des « médecins » est faite en introduction de la page Xxx Médecine, « Notre Société » :

« Xxx Médecine a l’honneur de travailler avec un des meilleurs scientifiques  de la médecine traditionnelle chinoise, le Docteur G Q, réputé en Asie et aux Etats-Unis. Xxx MEDECINE avec le concours de Dr. G Q, assure la fiabilité des théories et des méthodes de médecine traditionnelle chinoise publiées dans ce site. »
La question de la compétence du responsable de cette enseigne, SARL Xxx MEDECINE, n°xx Bd XXX, Code postal Ville, reste sans réponse. 

4- REGLEMENTATION APPLICABLE

4-1 Opérations réservées aux pharmaciens-sanctions pénales
L’article L.4211-1 (modifié par Ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre 2012 – art. 18) précise que : 
« sont réservées aux pharmaciens […] :

· 1° la préparation des médicaments destinés à l’usage de la médecine humaine ;
· 4° la vente en gros, la vente au détail, y compris par internet, et toute dispensation au public des médicaments, produits et objets mentionnés au 1°, 2° et 3° ;[…]
· 5° la vente des plantes médicinales inscrites à la pharmacopée, sous réserve des dérogations établies par décret ; […]
· 6° la vente au détail et toute dispensation au public des huiles essentielles dont la liste est fixée par décret ainsi que de leurs dilutions et préparations ne constituant ni des produits cosmétiques, ni des produits à usage ménager, ni des denrées ou boissons alimentaires ; 
· […]
Or, il n’est mentionné sur ce site aucun nom de personne présentée comme pharmacien, ni inscrite à l’Ordre des pharmaciens, procédure indispensable à l’exercice de cette profession. 

Art. L.4223-1 : « Le fait de se livrer à des opérations réservées aux pharmaciens, sans réunir les conditions exigées par le présent livre, constitue l’exercice illégal de la profession de pharmacien. Cet exercice illégal est puni de deux ans d’emprisonnement et de 30 000 € d’amende ».

Les personnes physiques encourent également les peines complémentaires suivantes :
   a) L'affichage ou la diffusion de la décision prononcée, dans les conditions prévues par l'article 131-35 du code pénal ;
   b) La confiscation de la chose qui a servi ou était destinée à commettre l'infraction ou de la chose qui en est le produit, conformément à l'article 131-21 du code pénal ;
   c) L'interdiction définitive ou pour une durée de cinq ans au plus d'exercer une ou plusieurs professions régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise, suivant les modalités prévues par l'article 131-27 du code pénal ;
   d) La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus de l'établissement dans lequel l'infraction a été commise.
   Le fait d'exercer cette activité malgré une décision judiciaire d'interdiction définitive ou temporaire est puni des mêmes peines.
   Les personnes morales peuvent être déclarées pénalement responsables dans les conditions prévues par l'article 121-2 du code pénal de l'infraction prévue au présent article.
   Les peines encourues par les personnes morales sont :
   a) L'amende, suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal ;
   b) Les peines complémentaires mentionnées aux 2º à 9º de l'article 131-39 du code pénal, dans les conditions prévues aux articles 131-46 à 131-48 de ce code. L'interdiction mentionnée au 2º de l'article 131-39 du code pénal porte sur une ou plusieurs professions régies par le présent code ou toute autre activité professionnelle ou sociale à l'occasion de l'exercice de laquelle l'infraction a été commise.

Art. L.4223-3 : « Lorsque l'autorité judiciaire a été saisie d'une poursuite par application des articles L. 4223-1 ou L. 4223-2, le représentant de l'Etat dans le département peut prononcer la fermeture provisoire de l'établissement.».

Code NATINF : 176

4-2 Absence d’autorisation de mise sur le marché

L’article L.5121-8 stipule que : «  toute spécialité pharmaceutique ou tout autre médicament fabriqué industriellement […] doit faire l’objet, avant sa commercialisation ou sa distribution à titre gratuit, en gros ou au détail, d’une autorisation de mise sur le marché délivrée par l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé […]».

Art. L.5421-2 : « La commercialisation ou la distribution à titre gratuit ou onéreux, en gros ou au détail, d’une spécialité pharmaceutique ou de tout autre médicament fabriqué industriellement, […] sans autorisation de mise sur le marché […] est punie de 3 750 € d’amende.

Code NATINF : 21307 (récidive : 21308)

4-3 Non respect de la réglementation concernant les substances vénéneuses (Aconit)
Art.L.5132-8 : La production, la fabrication, le transport, l'importation, l'exportation, la détention, l'offre, la cession, l'acquisition et l'emploi de plantes, de substances ou de préparations classées comme vénéneuses sont soumises à des conditions définies par décrets en Conseil d'Etat.

Il s’agit de la prescription, de la délivrance, de l’emballage, de l’étiquetage, de la détention (art.R.5132-1 à 26).

Art.L.5432-1 : Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 3 750 € d'amende, le fait de ne pas respecter les dispositions réglementaires prévues à l'article L. 5132-8.

 
   

Code NATINF : 20872

Ainsi, sans préjugé de l’absence des mentions réglementaires au niveau de l’étiquetage, ni au niveau de la détention, il peut être retenu, dans le cas présent, le fait qu’il n’existe pas de prescription par un médecin, ni de délivrance par un pharmacien. 

Rappel : il s’agit ici de la plante Aconit, classée liste I, pour laquelle existe des exonérations (pour la racine, pas pour la feuille) : 

extrait : (en application sur la peau ou autre formes pharmaceutiques) : si moins de 10 mg par prise, 
teinture : (en application sur la peau ou autre formes pharmaceutiques) : si moins de 100 mg par prise

poudre : (toutes formes pharmaceutique) : si moins de 20 mg par prise,

Aucune précision n’existant sur les pages de ce site (partie de plante utilisée, concentration) des investigations complémentaires sont nécessaire pour démontrer ce délit.
4-4 Publicité

Si l’on considère la publication de ces pages sur Internet comme de la publicité pour des médicaments, au sens de l’art.L.5122-1 (entre autre : tout type d’information qui vise à promouvoir la vente ou la consommation de ces médicaments …), alors les articles suivant s’appliquent :

Art.L.5422-1 : Toute publicité au sens de l'article L. 5122-1, de caractère trompeur ou de nature à porter atteinte à la protection de la santé publique ou ne présentant pas un médicament ou un produit de façon objective ou n'en favorisant pas le bon usage, est punie de 37 500 € d'amende.


Code NATINF : 22404

Art.L.5422-2 : Toute publicité au sens de l'article L. 5122-1 portant sur un médicament pour lequel n'ont été obtenus ni l'autorisation de mise sur le marché mentionnée à l'article L. 5121-8 ni l'enregistrement mentionné à l'article L. 5121-13 ou ne respectant pas les dispositions de l'autorisation de mise sur le marché est punie de 37 500 € d'amende.

Code NATINF : 22405

Art.L.5422-5 : Est punie de 37 500 € d'amende toute publicité au sens de l'article L. 5122-1 effectuée auprès du public pour un médicament :
   1º Soumis à prescription médicale ;
   2º Remboursable par les régimes obligatoires d'assurance maladie, sauf dans le cas prévu au troisième alinéa de l'article L. 5122-6 ;
   3º Dont l'autorisation de mise sur le marché ou l'enregistrement comporte des restrictions en matière de publicité auprès du public en raison d'un risque possible pour la santé publique.

Code NATINF : 22408

 5 CONCLUSION

Seules les infractions flagrantes ont été considérées. L’étude approfondie de ce site nécessiterait plusieurs jours, voir semaines de travail, ce qui n’est pas dans mes possibilités.

Une enquête sur place permettrait de compléter très sensiblement la qualification des produits et donc, ensuite celle de l’activité constatée.

Sans préjudice des éventuelles infractions, notamment au Code de la Consommation, et au regard des pages accessibles depuis le site www.xxx-medecine.yy  les documents contenus dans le courriel reçu étant inexploitables), il apparaît que des indices concordants de violation de diverses dispositions législatives et réglementaires du Code de la santé publique sont réunis, passibles de sanctions pénales.
Beaucoup de produits proposés à la vente, sur ce site, sont des médicaments, du fait de leur présentation. En effet, des allégations thérapeutiques vis à vis de maladies humaines sont à chaque fois présentes (voir § 1-3).
Le responsable de ce site n’étant pas (à preuve du contraire) pharmacien, en proposant ces médicaments à la vente, via le site internet www.xxx-medecine.cyy , est susceptible d’être poursuivi pour délit d’exercice illégal de la pharmacie, puni des sanctions prévues aux articles L.4223-1 et L.4223-3 du Code de la Santé publique (Natinf 176). La jurisprudence est constante sur ce point.

Préparés à l’avance, présentés sous un conditionnement particulier et caractérisés par une dénomination spéciale, ils peuvent être qualifiés de « spécialité pharmaceutique » (art.L.5111-2).

Ces médicaments devraient par conséquent posséder une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) (art.L.5121-8).

La vente de spécialités pharmaceutiques non pourvues d’une autorisation de mise sur le marché est passible d’une amende (art.L.5421-2) (Natinf 21307). 

Si les pages publiées sur ce site sont qualifiables de publicité pour des médicaments, (« tout type d’information qui vise à promouvoir la vente ou la consommation  de ces médicaments…. », selon l’art.L.5122-1) alors cette publicité est réglementée : elle n’est possible que pour des médicaments non soumis à prescription, nécessite une autorisation préalable (art. L.5122-6, L.5122-8) et fait l’objet de sanctions pénales (art.L.5422-1, L.5422-2, L5422-5) (Natinf 22404, 22405, 22408)
Un de ces produits contient de l’aconit (sans plus de précision) : l’aconit est une plante médicinale, dont la feuille et la racine sont classées dans la liste I des substances vénéneuses (art.L.5132-1). Leur usage est également réglementé (art.R.5132-1 à 26).

Le non respect de ces articles conduit à des sanctions pénales (art.5432-1) (Natinf 20872)
le 11 décembre 2013,
S . Droulers, 


Pharmacien inspecteur de santé publique

� tous les articles cités sont extraits du Code de la Santé publique
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