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1- INTRODUCTION

Par courrier en date du xxx, sous forme de « Soit Transmis », le Parquet du xxx a sollicité l’avis de l’Inspection Régionale de la Pharmacie afin de préciser les infractions susceptibles d’être retenues à l’encontre de Monsieur xxx xxx (SARL unipersonnelle xxx). 

2- RAPPEL DES FAITS

Les constats effectués par les inspecteurs de la xxx du xxx font suite à xxx
Un ensemble de xxx produits et xxx mentions, disponibles à la vente, les amènent à transmettre au Tribunal de Grande Instance le dossier concernant Monsieur xxx xxx, responsable de la mise sur le marché de ces produits.

En effet, comme précisé dans le dossier transmis, et tel que nous allons nous efforcés de le démontrer dans les chapitres qui suivent, certains de ces produits et mentions relèvent du domaine pharmaceutique.

Pour cela, l’Inspection de la Pharmacie, s’appuiera sur le Code de la Santé publique, les positions et décisions de l’Afssaps et la Jurisprudence actuelle.

3- QUALIFICATION DES PRODUITS

3-1 Plantes médicinales

En introduction, la lecture de l’annexe 1 : Droit Pharmaceutique, édition du Juris-Classeur 2004, 6-05, nous rappelle que :

· les compléments alimentaires sont des aliments, et non des médicaments (§39).

· le commerce des compléments alimentaires est libre, (hors mis en officine de pharmacie, dû à une lacune des textes) (§39).

· ni le droit français, ni le droit communautaire n’ont défini ce qu’était une plante médicinale. Il y a donc lieu de s’en tenir au droit interne (§40).

· 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. Dès lors, le délit d’exercice illégal de la pharmacie n’a pas lieu si la personne ne possédant pas la qualité de pharmacien, vend des plantes inscrites à la Pharmacopée, mais ne les présente pas comme ayant des propriétés thérapeutiques et ne sont pas réservées à un usage médical (§40). 

· Cependant, 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) (§40).

· Les juges du fond peuvent ne retenir, pour l’objet de la poursuite, que les plantes médicinales qui, pour des raisons tenant à la protection de la santé publique, relèvent du monopole des pharmaciens (§40).  

· L’Afssaps n’est pas liée à l’inscription ou non à la Pharmacopée d’une plante, pour qualifier le produit qui la contient de médicament par fonction (§40).

· Les plantes qui ne sont pas inscrites à la Pharmacopée, les plantes « libérées » et celles qui ont à la fois un usage thérapeutique et un usage alimentaire, sont soumises aux règles applicables aux denrées alimentaires (§40).

· Pour obtenir, au niveau européen, un enregistrement simplifié de médicament traditionnel à base de plantes, le produit doit avoir un usage médical bien établi (au moins trentenaire, dont 15 ans dans la communauté) une posologie et une indication connues par l’usage, une efficacité et une innocuité reconnues (§41)

· Une liste des produits à base de plantes susceptibles de pouvoir entrer dans la composition des médicaments traditionnels à base de plantes doit être préparée par le Comité des médicaments traditionnels à base de plantes de l’Agence européenne des médicaments, puis arrêtée par la Commission européenne  (§41) (Directive 2004/24/CE du 31 mars 2004). 

Les plantes médicinales sont inscrites à la pharmacopée française et leur vente est réservée aux pharmaciens (art.L.4211-1 du 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 79-480 du 15 juin 1979 abrogé et codifié en D.4211-11 par le Décret n°2004-802 du 29 juillet 2004, JO du 8 août 2004) stipule que 34 plantes ou parties de plantes sont « libérées », c’est à dire peuvent être vendues par des non pharmaciens, en l’état. Certaines (sept) peuvent être mélangées entre elles.

Aujourd’hui environ 500 espèces de plantes médicinales sont inscrites à la Pharmacopée française, certaines d’entre elles (65) bénéficient d’une monographie à la Pharmacopée française et d’autres (104) à la Pharmacopée européenne. 

La volonté est de transposer l’ensemble des monographies vers la Pharmacopée européenne. Ainsi, la monographie du Millefeuille (ou Achillée millefeuille)  (Achillea millefolium) a été supprimée de la Pharmacopée française (arrêté du 30 juillet 1998 portant additif n°40 à la Pharmacopée française) pour être aujourd’hui incluse dans la Pharmacopée européenne. De même pour le Plantain (arrêté du 1er mars 2004, portant additif n°63 à la Pharmacopée française).

Les xxx plantes médicinales contenues dans les produits relevés par la DDCCRF du xx, et mentionnées sur les documents imprimés à partir du site xxx, sont  : 

A TITRE D’EXEMPLE !!!!! :

Thé vert …………………………………………………………………………………………....(cote 2) 

Pétasite (« Butterbur »), Potiron (« Pumpkin ») ……………………………………………….(cote 5)

Ginko biloba, Myrtille (“ Bilberry “) ……………………………………………………………………..(cote 10)

Airelle (“Blueberry”), Epine vinette (“Barberry”), Eufraise (“Eyebright”),  Myrtille (“Bilberry “)……..(cote 12)

Ginko biloba…………………………………………………………………………………………..(cote 14 et 15)

Feuille d’Olivier
……………………………………………………………………………………………..(cote 16)

Ail (bulbe)…………………………………………………………………………………………………….(cote 20)

Chrysantellum  (“americanum” = indicum)……………………………………………………………….(cote 23)

Persil (“Parsley”)…………………………………………………………………………………………….(cote 26)

Millepertuis ( St John’s Wort”)………….………………………………………………………………….(cote 33)

Echinacées ………………………………………………………………………………………………….(cote 35)

Aloès, Anis, Camomille, Cascara, Boldo, Fenouil (« Fennel »), Fenugrec, Gingembre (« Ginger »), Menthe poivrée (« Peppermint »), Papaye, Pissenlit (« Dandélion »), Réglisse (« Licorice »), Séné ………………………………………………………………………………………………………………..(cote 36)

Papaye fermentée …………………………………………………………………………….(cote 41 et 42 et 43)

L’une d’entre elles bénéficie d’une monographie à la Pharmacopée française (Thé vert, )  et 15 autres à la Pharmacopée européenne (Aloès, Anis, Boldo, Camomille, Cascara, Fenouil, Fenugrec, Gingembre, Ginkgo biloba, Menthe poivrée, Millepertuis, Myrtille, Olivier(feuille), Réglisse, Séné  ).

20 de ces 28 plantes (Ail, Aloès, Anis, Airelle, Boldo, Camomille, Cascara, Fenouil, Fenugrec, Gingembre, Millepertuis, Menthe poivrée, Myrtille, Olivier, Papayer, Pissenlit, Persil, Réglisse, Séné, Thé)  sont également citées dans l’ouvrage de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (), intitulé « médicaments à base de plantes » et destiné aux demandeurs d’autorisation de mise sur le marché (AMM). Elles y sont « jugées d’un usage médical bien établi ».

14 de ces plantes sont contenues dans des spécialités ayant obtenu une AMM : Aloès : 10, Ail : 1, Boldo : 32, Camomille : 6, Cascara : 7, Fenouil : 21, Fenugrec : 3, Gingembre : 2, Ginkgo biloba : 7, Menthe poivrée : 1, Millepertuis :3, Myrtille : 1, Réglisse : 2, Séné : 31.

Bien que certaines des plantes citées sur les documents xxx soient « libérées » (voir ci-dessus) telles que la camomille, la menthe ou l’olivier, elles ne le sont pas « en l’état » et donc sont ici retenues également comme faisant partie du monopole pharmaceutique.

Un arrêt rendu par la Cour de Cassation (pourvoi 02-86292, audience du 1er avril 2003, affaire Edgar X…) (annexe 2) rappelle la nécessité, pour qualifier de médicinale une plante, que celle-ci soit inscrite à la pharmacopée, et de plus, qu’elle ait un usage exclusivement thérapeutique . Ainsi celles qui peuvent être utilisées sans inconvénient pour la santé, en alimentation, ont été écartées de la prévention.

Dans un autre arrêt récent (pourvoi  02-86291, audience du 7 octobre 2003, affaire Claudine X….) la Cour de Cassation rappelle que, pour qualifier les plantes de médicinales, il est nécessaire de préciser les critères de cette qualification et les éléments scientifiques ayant permis de fonder cette appréciation. 

La Cour note également que les produits prescrits afin de restaurer, corriger ou modifier les fonctions organiques sont des médicaments, à condition que soient précisés les éléments ayant permis d’apprécier leur propriétés pharmacologiques, réelles ou supposées (annexe 3)

Remarque importante : les produits vendus via le site xxx et contenant des plantes médicinales sont présentés sous la forme de gélules, de capsules ou de tablettes (xxx, cote xxx). Par conséquent les produits dont il est fait ici grief, à titre pharmaceutique, ne peuvent être que ceux exposés dans les chapitres qui suivent, les plantes médicinales, en l’état, n’étant pas , d’après les éléments fournis, proposées à la vente.

3-2 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.

Sont citées dans la deuxième édition de cette publication, en date de novembre 2001, (annexe 4) des plantes telles que le Ginkgo biloba, présenté en gélules.

Dans ses publications « Qualification des produits de santé » (annexe 5), le service juridique de l’Afssaps qualifie certains produits de « médicament par fonction », sur la base de données scientifiques suffisamment abondantes et concordantes. On y retrouve le Ginkgo biloba, toujours sous forme de gélules

Dans ses décisions, le Directeur de l’Afssaps a suspendu l’utilisation (au sens large) de produits qualifiés de médicaments par fonction, commercialisés par différentes entreprises, du fait du risque que représente leur usage pour la santé publique, en dehors de toute autorisation de mise sur le marché (annexes 6.1 à 6.7).

Parmi les produits à base de plantes médicinales, certains, du type de ceux commercialisés via le site Internet xxx , sont cités :

xx xxx 200x (jo du xx xxx 200x): 

Xxx : 

gélules de xxx

xx xxx 200x (jo du xx xxx 200x): 

Xxx : 

gélules de xxx

Les propriétés pharmacologiques retenues dans ces décisions sont :

A TITRE D’EXEMPLE !!!!! :

Aloès : laxatif

Boldo : cholagogue et cholérétique

Cascara : laxatif

Ginkgo biloba : vasorégulateur de l’arbre vasculaire

Millepertuis : antidépresseur

Séné : laxatif

Dans un rapport d’inspection (annexe xxx), les inspecteurs de l’Afssaps ont également qualifié de médicament par fonction le séné (feuilles) (cote xxx), du fait de ses propriétés pharmacologiques : élimination digestive et urinaire.

3-3 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.

Ainsi, sans exception, les xxx produits listés dans le Procès-Verbal de la DDCCRF du xxx répondent à cette définition, soit par  le texte qui les accompagne :

A TITRE D’EXEMPLE !!!!! :

· « utile dans la protection du cancer, protège contre l’athérosclérose », etc (extrait de thé vert, cote 2),

· « bactéricide puissant », etc (cranberry, cote 3),

· « aide à prévenir ou renverser le diabète de type II », etc (chromium picolinate, cote 4),

· « conçu pour résoudre les problèmes d’incontinence » (butterbur plus, cote 5),

· « recommandé dans le traitement du Parkinson » (N acétyl cystéine, cote 6),

· « efficace contre les pancrétites », etc (zero flusch niacin, cote 7),

· « prévention de la dépression » (L-tyrosine, cote 8),

· « dissipe beaucoup de symptôes de la maladie de Parkinson (NADH, cote 9),

· « réduit le risque de la dégénérescence maculaire avancée relative à l’age » (vision care, cote 10),

soit par leur nom même :

· macul protect (cote 11) (dégénérescence maculaire de la rétine)

· parkinson solution d’attaque (cote 42),

· parkinson solution d’entretien (cote 43).

La présence d’un caducée médical, sur certains emballages, tels que «extrait de thé vert » (cote 2), « chrysantellum americanum » (cote 23), « 5HTP » (cote 27), « dolomed » (cote 31), « extrait de pépins de pamplemousse » (cote 34), « echinacéa » (cote 35), « ADN-HP » (cote 37), « lycopène » (cote 40) renforce cette notion de médicament.

De même une posologie, sous l’appellation « suggestion d’utilisation » est, pour chaque produit, indiquée.

Le manque de rigueur scientifique est démontré par le nombre d’allégations thérapeutiques attribuées à certains de ces produits. Citons, par exemple, « Garlic Oil » (ail, cote 20) pour lequel il est avancé 18 « bienfaits » (qui sont en fait des actions pharmacologiques) ou « bénéfices » différents, en prévention de maladies diverses et variées (une douzaine sont mentionnées).

3-4 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.

4- QUALIFICATION DE L’ACTIVITE

4-1 Vente de médicaments

Les xxx médicaments proposés sur le site xx.com 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.

Comme exposé au chapitre 6, la vente de médicaments, en gros ou au détail, est réservée aux pharmaciens (art.L.4211-1).

5- RISQUE POUR LA SANTE PUBLIQUE

5-1 Qualité des produits 

A TITRE D’EXEMPLE !!!!! :

A la lecture de la pièce xxx (alinea xxx), jointe à l’Exposé des faits rédigé par Monsieur xxx, il est relevé la phrase : « Nous veillons à garantir sur notre site des produits de grande qualité ».

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)).

A TITRE D’EXEMPLE !!!!! :

La mention « sans conservateurs » (cote 4, 5, 21, 25, 38, 41 ) ou l’absence de tels composés dans la partie : « autres ingrédients »  (cote 3, 9, 12, 16, 24, 26, 29, 32, 33, 35, 38, 39) pour des produits contenant des matières premières d’origine naturelle végétale (plantes, cellulose) est surprenante. Leur carence peut laisser libre cours au développement de bactéries et/ou de moisissures. 

5-2 Qualification du fabricant

Aucune mention sur la qualification de Monsieur xxx xxx n’est faite. La question de la compétence et de la formation initiale et continue de cette personne reste sans réponse. 

Remarque : sur le site Internet de l’Ordre des Pharmaciens, deux personnes portant ces nom et prénom sont inscrites, et peuvent donc prétendre à exercer des actes pharmaceutiques :

· xxx, pharmacie xxx, 49xxx xxx,

· xxx, pharmacie xxx, 49xxx xxx.

5-3 Qualité de la fabrication, 

Les mentions en anglais montrent que ces médicaments ne sont pas destinés au marché français. On peut donc s’interroger sur la qualité de ces produits, sur le lieu de fabrication et par conséquent, sur la conformité aux exigences réglementaires françaises et européennes.

Le personnel, les locaux, le matériel, la documentation, la traçabilité doivent répondre aux exigences des Bonnes Pratiques de Fabrication des médicaments.

5-4 Qualité de la conception

Les quantités de matière « active », par gélule, ne sont pas justifiées (voir également paragraphe suivant).

Les questions sur leur efficacité, leur innocuité et leur stabilité restent sans réponses.

La composition de certains produits dépasse la dizaine de constituants, voire 13 : « Intestin Klense », (cote 36) ou 18, comme dans le produit Vision care, (cote 10). Un tel « cocktail » n’est pas concevable en pharmacie (incompatibilité, interactions, stabilité, etc). 

L’ensemble de ces constations met en avant le risque qu’un produit non conforme, fabriqué par du personnel non compétent, dans des conditions ne respectant pas une qualité pharmaceutique et d’une formule aux effets inconnus soit mis sur le marché, ce qui représente un risque important pour la santé publique.

5-5 Risque du au produit lui-même 

Millepertuis (cote xxx) 
Plante inscrite sur la liste des plantes médicinales de la Pharmacopée, le Millepertuis est utilisé dans plusieurs spécialités pharmaceutiques : par exemple : Arkogélules Millepertuis ®, (laboratoire Arkopharma), Procalmil ®, (laboratoire Arkopharma).

Traditionnellement utilisé dans les manifestations dépressives légères et transitoires. Il s'agit d'un traitement de courte durée des états de lassitude accompagnés de perte d'intérêt et de troubles du sommeil.

Dans les spécialités actuellement sur le marché ou celles en cours d’essai clinique, les teneurs en hypéricine sont de l‘ordre de 1 pour 1000. 

(source : www.esculape.com/phytothérapie/milepertuis.html) (soit par exemple 300 µg d’hypéricine par gélule de 300 mg d’extrait sec).

Le produit proposé sur le site xxx :  St John’s Wort (cote xxx) est également composé de gélules à 300mg d’extrait sec, mais dosées à 3 pour 100, soit 30 fois plus que la teneur citée précédemment, avec une suggestion d’utilisation de 1 à 2 capsules par jour (pendant 2 mois minimum), la même que pour les spécialités autorisées .

Le Millepertuis est mentionné dans 14 documents disponibles sur le site de l’Afssaps, principalement du fait de ses interactions avec différents médicaments (par exemple anti-rétroviraux, anti-vitamine K)

Ces effets indésirables ont conduit l’Afssaps à publier au Journal Officiel une décision de son directeur (décision 22 janvier 2001, J.O. du 27 janvier 2001) (annexe 8) obligeant à apposer, sur le conditionnement des préparations réalisées en officine de pharmacie ou en milieu hospitalier, la mention : 

« Attention, risque d’interaction médicamenteuse. L’association de cette préparation de millepertuis à d’autres médicaments peut entraîner une diminution de leur efficacité. A l’inverse, une interruption brutale de la prise de millepertuis peut majorer la toxicité de ces médicaments. Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien ».

Le millepertuis a été qualifié de médicament par fonction, par l’Afssaps du fait de son activité antidépressive.

En décembre 2004 et février 2005, 6 entreprises françaises non pharmaceutiques ont fait l’objet de mise en demeure, par l’Afssaps, de suspendre leur produits à base de Millepertuis, jusqu'à la mise en conformité de ce médicament au regard de l'article L. 5121-8 du CSP (annexe 6.1 à 6.6 et § 3.2)

Ginkgo biloba (cote xxx)
Les spécialités pharmaceutiques à base de Ginkgo biloba autorisées en France présentent des dosages bien inférieurs à ceux des produits proposés sur le site Internet xxx.
Par exemple, la spécialités Ginkor fort ® contient 14 mg d’extrait standardisé par gélule, posologie 2 gélules par jour (source Vidal)

alors que :

le produit Extrait de Ginkgo biloba (cote 14) est présenté comme contenant 60 mg d’extrait pur par gélule, et l’emploi suggéré est de 3 gélules par jour 

ou encore, le produit GB 100 annonce 300 mg d’extrait pur par gélule, avec une posologie de 2 à 3 gélules par jour, 2 à 3 fois par jour

dans ce dernier cas, la dose quotidienne est ainsi plus de 100 fois supérieure à celle obtenue avec la spécialité autorisée.

Le risque de surdosage est évident, et donc de troubles du rythme cardiaque et de pression artérielle, d’autant plus que cette usage de produit du site Internet xxx a de grandes chances d’être réalisé en dehors de tout suivi médical.

Echinacées (cote xxx)
Cette plante est actuellement utilisée, hors circuit pharmaceutique, dans les cas d’affections bronchiques, de rhume, de dermatose et d’allergie.

L’afssaps, ne pouvant la qualifiée de médicament par fonction, du fait du peu d’éléments scientifiques disponibles, et de la non reconnaissance d’une utilisation traditionnelle de cette plante en phytothérapie par les autorités françaises, a transmis des données de toxicité, de type dermique et allergiques, à la DGCCRF, afin d’attirer son attention sur les risques potentiels des gélules d’échinacée vendues en tant que compléments alimentaires.

(source site Internet Afssaps, recherche par mot clé « echinacée »).

Aloès (cote xxx)

Pour certains produits, les doses unitaires sont bien supérieures à celles traditionnellement  utilisées. Par exemple, dans l’ouvrage de l’Afssaps, « médicaments à base de plantes », les doses maximales journalières en dérivés anthracéniques pour l’Aloès (laxatif) sont de 25 mg. Les quantités qui correspondent au produit « Intestin Klense » pour le seul Aloès sont de 40 mg (teneur moyenne habituelle 20 %, pour des tablettes, ici, de 75 mg avec une posologie allant jusqu’à 8 tablettes par jour). Compte tenu du fait que d’autres plantes à effet laxatif du à la présence de dérivés antracéniques sont contenus dans ce produit (cascara, séné) la dose maximale journalière est bien supérieure à celle acceptable.

Thé vert (cote xxx)
En avril 2003, suite au signalement de 13 cas d'atteinte hépatique depuis 1999, parfois graves, chez des patients recevant Exolise gélule ®, médicament de phytothérapie préparé à partir d'un extrait hydro-alcoolique fort de feuilles de thé vert, et proposé en complément de régimes amaigrissants, les laboratoires Arkopharma ont décidé d'arrêter la commercialisation de la spécialité Exolise et de retirer l'ensemble des lots d'Exolise ® disponibles sur le marché (date de péremption antérieure ou égale à 04/2006).

Les autorités de santé espagnoles ont également suspendu l'AMM de cette spécialité.

(source site Internet Afssaps, rubrique alertes de sécurité sanitaire) (annexe 9).

Les quantités absorbées sont similaires, voire supérieures dans le cas du produit vendu par Monsieur Lambert :

Exolise ® : 375mg d’extrait hydroalcoolique par gélule ; 2 gélules, matin et midi (source Vidal)

Extrait de thé vert – site Internet xxx  : 350 mg d’extrait de thé vert par gélule ; 2 à 3 gélules au moment des repas (cote 2).

Le risque est donc au moins identique.

Autres plantes qualifiées de médicament par fonction

Du fait de leurs propriétés pharmacologiques, toutes ces plantes représentent un risque pour la personne qui les absorbe. En effet, un usage répété, en dehors de tous suivi thérapeutique peut entraîner un dysfonctionnement des fonctions organiques et conduire à des effets indésirables.

Gélatine

La monographie figurant à la Pharmacopée européenne décrit les conditions de fabrication de cette matière première, afin de ne pas risquer de transmettre, du fait de son origine animale, le plus souvent bovine, la maladie de Kreustfeld-Jacob.

N’ayant aucune précision sur l’origine, la composition et la qualité de ces médicaments, ce risque de non conformité est présent, pour ceux annoncés comme contenant de la gélatine (5-HTTP (cote 27), St John’s Wort (= millepertuis) (cote 33) .

Autres produits d’origine animale

Certains des produits présentés contiennent d’autres matières premières d’origine animale : 

collagène hydrolysé de poulet (cote 18 et 19)

chitosan (carapace de crustacé) (cote 22)

huile de foie de requin (cote 28)

bois de cerf (cote 30)

laitance de saumon sauvage (cote 37)

La remarque précédente reste applicable : l’origine et le suivi sanitaire de ces animaux n’étant pas connus, le risque de transmission de maladie à l’homme est présent.

Orotates

Le produit xxx (cote xxx) est présenté comme « chélaté avec trois types d’acides aminés : acide aspartique, acide citrique et acide orotique ».

En dehors du fait que l’acide citrique n’est pas un acide aminé, l’acide orotique (et ses sels), quant à lui, est classé parmi la liste II des substances vénéneuses (annexe xxx). Sont usage est donc réglementé. (art. 5132-1, 5132-8). Il ne peut pas être délivré sans prescription médicale, (la forme « acide », bénéficie d’une exonération, pour des doses inférieures à 1 g par délivrance ou 0.05 g par unité de prise).

Le produit Magésium Asporotate est présenté comme contenant un sel de magnésium de l’acide orotique, il n’est donc pas concerné par cette exonération.

6- REGLEMENTATION APPLICABLE

6-1 Opérations réservées aux pharmaciens

L’article L.4211-1 précise que : « sont réservées aux pharmaciens […] :

· la préparation des médicaments destinés à l’usage de la médecine humaine

· la vente en gros, la vente au détail et toute dispensation au public des médicaments […]

· la vente des plantes médicinales inscrites à la pharmacopée, sous réserve des dérogations établies par décret

(décret 79-480 du 15 juin 1979 abrogé et codifié en D.4211-11 par le Décret n°2004-802 du 29 juillet 2004, JO du 8 août 2004)

Or, Monsieur xxx xxx n’est pas inscrit à l’Ordre des pharmaciens, procédure indispensable à l’exercice de cette profession. 

En outre, il ne possède pas le diplôme de pharmacien (il n’a pu nous le présenter, à notre demande).

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 

6-2 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)

6-3 Non respect de la réglementation concernant les substances vénéneuses

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. 

6-4 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

A relire aussi : 

Autres textes pénaux (non exhaustif) : 

L.4212-xxx vente de plantes au plantes au public, d’oxygène, non pro-pharmacien, collecte de médicaments

L5421-1 : non respect des bonnes pratiques

L5423-1 à-7 : fabrication et distribution en gros

L5424-1 à –19 : officine

L et R5431 : produits cosmétiques

L5436 : insecticides et acaricides

L et R5441, L et R5442 : médicaments vétérinaires

L5451 : produits suspendus par l’afssaps

L et R5463 : objets pour nourrissons et enfants

Pour vérifier les codes natinf, aller sur le site internet : (notamment 176)

 7 CONCLUSION

Sans préjudice des éventuelles infractions, notamment au Code de la Consommation, et au regard du Procès-Verbal et des documents contenus dans le dossier transmis, 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.
Les plantes médicinales ne sont pas proposées en l’état, mais sous forme de gélules, de capsules, ou de « xxx ». En conséquence, les produits incriminés ne seront pas des plantes médicinales en tant que telles, mais bien des produits en contenant, ou contenant d’autres matières premières, d’origine animale , minérale  ou organique. 

Ces xxx produits proposés à la vente, via xxx, exploité par la SARL unipersonnelle xxx, dont Monsieur xxx xxx est le gérant, sont tous des médicaments, du fait de leur présentation. En effet, des allégations thérapeutiques vis à vis de maladies humaines sont à chaque fois présentes (§ 3.3). 

Parmi ceux-ci, xxx sont également qualifiables de médicament par fonction, du fait des propriétés pharmacologiques des plantes médicinales qu’ils contiennent, les conduisant à être utiliser dans le traitement de pathologies diverses : Aloès : laxatif, Boldo : cholagogue et cholérétique, Cascara : laxatif, Ginkgo biloba : vasorégulateur de l’arbre vasculaire, Millepertuis : antidépresseur, Séné : laxatif.

Divers produits contenant l’une ou l’autre de ces xxx plantes médicinales ont fait l’objet de Décision du Directeur de l’Afssaps, mettant en demeure les entreprises (non pharmaceutiques) qui commercialisent ces médicaments, de les retirer du marché, du fait du risque que représente leur usage pour la santé publique, en dehors de toute autorisation de mise sur le marché (§ 3.2).

Monsieur xxx xxx, gérant de la SARL unipersonnelle xxx, n’étant pas ( à preuve du contraire) pharmacien, a commis, en proposant ces médicaments à la vente, via le site internet xxx, le 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 xxx 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) (§ 6.4)

Un de ces produits contient un sel d’acide orotique : le « magnésium asporotate », substance classée dans la lise II 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) (§6.3)

Le risque pour la santé publique est à prendre en considération. xxx plantes contenues dans les produits proposés ont fait l’objet de Décisions de retrait du marché ou de recommandations par les services scientifiques de l’Afssaps, du fait de leurs propriétés pharmacologiques reconnues ou de leurs effets secondaires (§ 5.5).

La qualité des matières premières utilisées n’est pas démontrée, de même que la justification des formules complexes présentées. Le mélange de plusieurs matières premières « actives », (jusqu’à 18) n’est pas acceptable du point de vue pharmaceutique (§ 5.4).

Il faut également mettre en avant le fait que Monsieur xxx xxx n’était pas sans connaître les obligations qui étaient les siennes. Le nom respect de la réglementation lui a été signifié par courrier, en juin 2002, juillet 2002 et juillet 2003 par les services de la DDCCRF de la Sarthe. 
(cote 46 p.1, cote 47 p.4 et 5 cote 48 p.3, cote 48 p.5).

Le nom d’un naturopathe conseil, Monsieur  xxx  est cité (cote xxx) . Dans le cas où ces conseils seraient assimilables à des prescriptions, l’exercice illégal de la médecine pourrait être retenu contre cette personne (art.L.4161-5).

X. Xxxx

Pharmacien inspecteur de santé publique







� Tous les textes cités sont joints en annexe 8


� amendée par la Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004, modifiant la Directive 2001/83/CE du 6 novembre2001 instituant un Code communautaire relatif aux médicaments à usage humain (édition du Juris-Classeur 2004 – Droit et Pharmacie, 6-05, I,2)





� amendée par la Directive 2004/27/CE du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004, modifiant la Directive 2001/83/CE du 6 novembre2001 instituant un Code communautaire relatif aux médicaments à usage humain (édition du Juris-Classeur 2004 – Droit et Pharmacie, 6-05, I,2)


� tous les articles cités sont extraits du Code de la Santé publique, et sont en annexe 11


� ensemble des Natinf en annexe 12
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