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C’est dans les plus anciennes civilisations quiéstpuis s’est répandu et transmis l'usage de

recourir aux propriétés curatives de certains \&ge[9].

Depuis les années 1970, le recours aux plantess &ire médicales rencontre un succes
grandissant. Plus qu’un effet mode, il traduit uoknté profonde de retour vers la nature. De
nos jours, lidentification de nouveaux principestifa et la découverte de nouvelles

propriétés pharmacologiques, en balance avec fets eféfastes de certains médicaments de
synthese, ont contribué a faire de la phytothéraie médecine a part entiére et a faire

comprendre que les plantes pouvaient étre d’authess médicaments [15].

La phytothérapie est souvent présentée comme udeain@ naturelle. Toutefois, il existe
une certaine ambiguité : le terme « naturel » @mdvait aux termes « bénéfique » et
« inoffensif » alors que la nature n’est ni bonneauvaise, la mort, la maladie, les venins ou
les toxines étant naturels [4]. Des moléculesdodsues (I'atropine, la colchicine, I'opium, la
digitaline) sont extraites de plantes et ne soatdgauées de toxicité.

Ces produits a base de plantes, médicaments oa@asgputés aussi efficaces que beaucoup
de médicaments de synthese avec moins d’effetsinathes. De tels effets sont-ils rapportés
aux pharmaciens ? Comment les gérent-ils ? Existadix yeux des pharmaciens un systeme

de remontée de ces effets indésirables ?

Pour tacher de répondre a ces questions, nous agatisé une enquéte ciblée sur la
phytothérapie aupres des pharmaciens de [I'lseregsagn avoir exploré I'aspect
réglementaire. En complément, il est apparu ingéms d’explorer la connaissance des

pharmaciens en matiere de contre-indications atatactions liées a la phytothérapie.
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1. PHYTOTHERAPIE

La phytothérapie du grec PHUTON et THERAPEUIENI@st de se soigner par les plantes ;

mais pas n’importe quelles plantes, les plantesameades [11].

1.1. Définitions

La Pharmacopée Européenne définit les plantes matis comme « des drogues végétales
dont au moins une partie posséde des proprietexanéenteuses. Par extension, on appelle
souvent « plante médicinale » ou « plante » nofesgnt I'entité botanique mais aussi la
partie utilisée (feuille, fleur, racine, écorcenrsuité fleurie...). » [11]

Ces plantes médicinales peuvent également avoiuskages alimentaires, condimentaires ou
hygiéniques [17].

Les drogues végétales sont, d'aprés la définitienlal 4™ édition de la Pharmacopée
européenne, essentiellement des plantes, partiptad®s ou algues, champignons, lichens,
entiers, fragmentés ou coupés, utilisés en I'état,le plus souvent sous forme desséchée, soit
a |'état frais. Certains exsudats n’ayant pas sigbtraitements spécifiques sont également
considérés comme des drogues végétales. Les dreggétales doivent étre définies avec
précision par la dénomination scientifique botarigelon le systéeme a 2 mots (genre, espéce,
variété, auteur) [18].

Les plantes médicinales sont soit inscrites a Emhcopée et leur vente releve du monopole
pharmaceutique sous réserve de dérogations étphliekcret (article L4211-1 du CSP) [44],
Soit ne sont pas inscrites a la Pharmacopée etesonénte libre sauf si elles possedent des
allégations thérapeutiques.

La liste des plantes médicinales inscrites a larRaeopée Francaise se présente sous forme
de tableaux. Elle est structurée en 2 parties:[17]

> Liste A « Plantes médicinales utilisées traditidlemeent » Annexe 113])

» Liste B « Plantes médicinales utilisées traditellement en I'état ou sous forme de
préparation dont les effets indésirables potentsdsit supérieurs au bénéfice
thérapeutique attendu.(Annexe 313])

En 2007, la liste A comporte 326 plantes médicsala liste B en comprend 113. Pour

chaque plante médicinale, il est précisé le nomchis de la plante, le hom scientifique

actuellement admis, la famille botanique, la parstiesée et, dans le cas de la liste B, la ou les
parties de la plante connues pour leur toxicite.

Pour qu’une plante médicinale soit inscrite a larRtacopée Francaise, il faut élaborer un

dossier d’inscription(Annexe 3[19]
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1.2. Historique : Evolution de la lIégislation fran@ise

Robert Fauron et Danielle Roux (docteurs en phaehamnt détaillé I'évolution de la
législation francaise dans leur ouvrage intituleacphytothérapie a I'officine » [10]. Cet

historique a été complété et actualisé.

1777: Le monopole de la vente au détail des plantegaimédes est réservé aux seuls maitres

en pharmacie.

1803: La loi du 21 germinal an Xl (11 avril) pose lengipe du monopole de la vente au
détail des plantes médicinales au profit des psidesels compétents :
» les pharmaciens : monopole complet
> les herboristes (dont le dipldme est obtenu soustéle des écoles de pharmacie) :
monopole restreint (article L659). La loi les aigera vendre les plantes ou parties de
plantes indigenes ou acclimatées a I'exception ees figurant aux différents
tableaux des substances vénéneuses. En outree peuvent délivrer des mélanges
préparés d’avance, sauf dérogation accordée (amété.4.1943) pour les especes
carminatives, digestives, pectorales, rafraichiesarstomachiques et vulnéraires. (Un
arrété ultérieur supprima les especes carminatigda liste).

1818: Les plantes médicinales sont incorporées au xode

1941: La loi du 11 septembre supprime la délivrance dipléme d’herboriste et

I'enseignement correspondant.

1945: L'ordonnance du 23 mai valide la loi du 11.09.dg(décifiant que les herboristes

dipldomés sont autorisés a exercer leur vie durant.

1960: Le décret du 4.07.1960 libéralise la vente dglates : tilleul, menthe, camomille,

verveine, oranger.
1975: L'arrété du 13 février fixe la table alphabéeguvisée des drogues végétales inscrites

a la pharmacopée (1500 especes environ) et rerghtubte les additions et modifications de

la ™ pharmacopée.
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Les articles L512 et L659 du code de la santé gubliprécisent que la vente au détail des

plantes médicinales inscrites a la pharmacopéerésdrvée aux pharmaciens et aux

herboristes restant en place, alors que la ventganest libre.

1979: Le décret n°79-480 du 15 juin 1979 paru au Jdudrdiciel du 22 juin 1979 relatif a la
vente au public des plantes médicinales abrogédestidu 4 juillet 1960 et compléte la liste
des plantes ou parties de plantes médicinalestesér la Pharmacopée pouvant étre vendues
en I'état par des personnes autres que les phansagu les herboristes a savoir :

« Bardane, bouillon blanc, bourgeons de pin, bahea bruyére, camomille, chiendent,
cynorrhodon, eucalyptus, fréne, gentiane, guimauubjscus, houblon, lavande, lierre
terrestre, matricaire, mauve, mélisse, menthe, amhg, olivier, oranger, ortie blanche,
pariétaire, pensée sauvage, pétales de roses,sqdeueerises, reine des prés, feuilles de
ronce, sureau, tilleul, verveine, violette. »

De plus, il précise que ces plantes ne peuvenvétrdues mélangées entre elles ou a d’autres
especes a l'exception des suivantes: tilleul, eies, camomille, menthe, oranger,

cynorrhodon, hibiscus dont les mélanges entre stiasautorisées. [45]

1983: Création de 'ONIPPAM (Office National Inter-gessionnel des Plantes a Parfums

Aromatiques et Médicinales) compétent en matiergldates, parties de plantes, produits

issus de la premiere transformation des especgsiétés vegetales a parfums aromatiques et
médicinales.

L’'ONIPPAM est en particulier chargé de suivre I'wtmon de la situation des marchés et de

participer a la politique d’orientation des prodewos.

1984: Depuis 1984 un groupe de travail a été constaiwéein de la commission d’AMM

(Autorisation de Mise sur le Marché).

1985: En début d’année, une liste de 72 plantes adiéée, pour lesquelles une procédure

d’AMM adaptéee a été créeée.
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Cette liste fut ensuite portée a 112 plantes (386)1

Absinthe,
aigremaoineg,
airelle-myrtiiie,
alchemille,

anath, angélique,
an‘s vert,

armegise comimune,

artichaut,
aspérule odorante,
aubépine, aunse.

Badiane de Chine,
ballote,

ba-dane (grande),
hasilic,

bigaradier,

bieuet, boldo,
bouillon bianc,
bouleau blanc,
bourse a pasieur,
bruyére,

Callune,

camomille romaine,

cannelles {Ceyian
et Chine),
cargube, carvi,

cassis,

centaurée (peftite),
chicorée,
chiendent (petit),
coquelicot,
coriandre, cypres,

Eglantier, erysimum,
estragon,
eucalyptus.

Fenoui: doux,
fénugrec, fragon,

fraisier, fréne {(&levé),

fucus,
fumeterre.

Genévrier comumuan,
gentiane (jaune),
géranium robert,
germandrée petit
chéne, giroflier,
grindelia, griottier.

guimauve officinzale.

Hamamélis,
houslon, hysope.

Karkade, kola.

Lamier blanc,
lavande vraie,
lierre terrestre, lin.

Mais, marjolaine,
marron d’inde,
marrube blanc,
maté, matriceire,
Mmauve sauvage,
méelilot, melisse,
menthes.
meényanthe,
miliefeuiile.

Oranger a fruit doux,
origan, orthosiphon.

Passiflore.

pensee sauvage,
pied-de-chat,
pilosellg,

pin sylvestra,
pissenlit, plantain,
oolygala,

oréle des champs,

primaveére
Quinguina rouge.

Ratanhia,
reine-des-nrés,
romarin, ronce, rose.

Szlicaire,

sarriette das
montagnes,

sauge officinae,
saule, seroclet,
solidage verge d'or,
souci des jardins,
sureau naoir.

Temoe lawaqg, thé,
the vart, thym, tiflleul.

Valeriane officinale,
varveine odorante,
viburnum.

vigne rouge,
violette odorante.

(liste gtablie au
30.11.86).

On peut donc distinguer trois catégories de plantes
a) LAMM adaptée se rapporte uniqguement aux plantésées traditionnellement (c’est-a-

La demande d’AMMit dcomporter: un dossier

dire les 112 plantes précitées).
pharmaceutique comprenant l'origine, le mode deidabon et le contrdle analytique de la
spécialité phytothérapique.

L’AMM adaptée dispense du dossier toxicopharmadqlog complet et du dossier clinique
(sauf pour les poudres ou extraits préparés avecsaeants de titre élevé pour lesquels on
doit rechercher les effets déléteres).

b) Si le produit phytothérapique est « aussi eficgu’'une drogue » il est nécessaire de
remplir un dossier d’AMM complet donc sans procédadaptée.

c) Pour tous les autres produits la commissioreserve le droit de juger au cas par cas.
Remarque : il convient de signaler qu’aucune mesreontréle n'est envisagée pour les
fabricants qui refuseront de se soumettre au \ds& én continuant a vendre en « super-

marché » et « boutique nature ».
1986: Parution d'un avis le 13 septembre au Journdicief réservé aux fabricants de

spécialités a base de plantes précisant que lstedos’ AMM adaptée devront étre déposés

dans un délai de 6 mois a compter de cette date rfeene a mars 1987).
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1988: Les produits a base de plantes ne pourront @ttes commercialisés apres le 31

décembre 1988, s'ils ne bénéficient pas d’'une AMM.

En effet « les produits de phytothérapie sont bies médicaments » rappelle le ministre de la
santé publique de I'époque et relevent donc dédéementation du médicament, ce qui met
un terme aux commercialisations irrégulieres qudént a croitre depuis septembre 1986.

Au niveau de l'officine le ministre précise :

a) si l'officine fabrigue un mélange de plantesoa iom, il est nécessaire d’obtenir une

AMM et donc de déposer un dossier (I'officine sbstituant au laboratoire).

b) si I'officine fabrigue un mélange conseil prés¢par exemple) sur ordonnance, il faudra

faire une inscription a I'ordonnancier comme topitéparation magistrale.

1993: Reévision de la table alphabétique des drogugsétaées de la Pharmacopée francaise,
appelée liste des plantes médicinales. Cette &stedivisée en deux parties: la liste A
concernant les «plantes médicinales utiliséesitivadellement en allopathie et, pour
certaines d’entre elles, en homéopathie », etsta B concernant les « plantes médicinales
dont I'évaluation du rapport bénéfice/risque espatwe (effets indésirables potentiels
supérieurs au bénéfice thérapeutique attendu)ymiutilisation traditionnelle en préparation

magistrale ». [13]

1998: Un avis aux fabricants paru au Journal Officieldfévrier 1998 recommande auxdits
fabricants de se reporter a la note explicativdi@elpar I'agence du médicament, intitulée
« Les Cabhiers de lI'agence n°3 : les médicamenisa He plantes » pour la présentation de
leur demande d’autorisation de mise sur le marelséntedicaments a base de plantes. [46]

2002: Un avis aux fabricants paru au Journal Officiael 2 mars 2002 complete la note

explicative précédente en ce qui concerne l'usagmitlepertuis par voie orale. [47]

2004: Le décret 2004-802 du 29/07/2004 paru au JoWifatiel (JO) du 8 aolt 2004 abroge

le décret du 15/06/1979 et donne la liste des gfaotl parties de plantes médicinales inscrites
a la Pharmacopée pouvant étre vendues en I'étateggoersonnes autres que les pharmaciens
et les herboristes: «bardane, bouillon blancurdgeon de pin, bourrache, bruyére,
camomille, chiendent, cynorrhodon, eucalyptus,dré&entiane, guimauve, hibiscus, houblon,
lavande, lierre terrestre, matricaire, mauve, reélisnenthe, ményanthe, olivier, oranger, ortie
blanche, pariétaire, pensée sauvage, pétales eequesue de cerise, reine des prés, feuilles de

ronces, sureau, tilleul, verveine, violette. » [48]
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2005: Mise a jour de la liste des plantes médicinaleslal Pharmacopée francaise, qui

comporte toujours 2 parties : la liste A « plantasdicinales utilisées traditionnellement » et

la liste B « plantes médicinales utilisées traditiellement en I'état ou sous forme de

préparation dont les effets indésirables potenselst supérieurs au bénéfice thérapeutique
attendu. » [13]

2008: L'Afssaps a fait paraitre en juillet 2008 dedommations pour les industriels
concernant les médicaments de prescription médiaaidtative :
» Un formulaire pour la demande de mise en accestdare officine des médicaments
de prescription médicale facultatiggnnexe 420])
» Les modalités de dépb6t des demandes de modificdtaMM en vue d’'une mise en
acces direct des médicaments de prescription médaaultative(Annexe §21])
Dans une décision du 04/08/08 prise pour une nesard le comptoir des médicaments a
base de plantes et publiée au Journal Officiel @a@it 2008 [49], I'Afssaps dresse la liste
des médicaments de médication officinale & baggatges ainsi que la liste des indications
acceptéeegAnnexe §22]): Activox expectorant pastille®, Arkogélule Fucus@&kogélule
Ballote®, Arnica Médiflor gel®, Epidermine creme®uphon menthol pastille®, Euphytose
comprimé®, Guaramate gélule®, Nocvaléne adulteslg®| Plenesia comprimé®, tisane
Médiflor n°1 minceur plantes pour tisanes en sacbese®, tisane Médiflor n°4 diurétiques
plantes pour tisanes en sachets-dose®. Cette maspoair objectif de favoriser pour les
patients l'acces aux médicaments et le choix deslicaghents dans le cadre d'une
automédication responsable.
Le décret 2008-841 du 22 aolt 2008 paru au Jo@fiaiel du 26/08/08 complete le décret
de 2004 précédemment cité et donne la liste dedgslaou parties de plantes médicinales
inscrites a la pharmacopée pouvant étre venduedesgoersonnes autres que les pharmaciens

sous la forme précisée dans ladite ligéanexe 7p0]

2009: L’'Afssaps fait paraitre en mai 2009 la nouvdite des médicaments de médication
officinale a base de plantes. Elle rajoute a I Igarue en 2008 les médicaments suivants :
Activox sans sucre menthe eucalyptus pastille @dééc au sorbitol®, Arnicagel gel®,
Arnican 4% creme®, Hepanephrol solution buvablampoule®. [23]
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1.3. Utilisations

>

en l'état :
v' Selon l'article L5121-1 du Code de la Santé Puldig@SP) [51], on entend

par produit officinal divisé toute drogue simpleut produit chimique ou toute
préparation stable décrite par la pharmacopée,apgépa I'avance par un
établissement pharmaceutique et divisés soit parshit par la pharmacie
d’officine qui le met en vente, soit par une phatimaa usage intérieur.
Conformément a l'article R5125-60 du CSP [52]jdé¢tage du récipient qui
les renferme ainsi que celui de leur emballage téetrrespecte, outre les
regles prévues par l'article R. 5125-57, les disjpos fixées ci-apres :

a) La dénomination du produit ne peut étre quesaddl la pharmacopée ou du
formulaire national;

b) Le nom et I'adresse du pharmacien sont cewhdtnmgacien d'officine qui le
débite. En aucun cas ce nom ne peut suivre la déation du produit ou y
étre accolé ;

c) L'étiquette du récipient ainsi que celle de baftage éventuel portent le
numeéro de l'autorisation d'ouverture de I'étabiis=g fabricant, a I'exclusion
du nom de celui-ci, et le numéro du controle effégtar cet établissement ;

d) Aucune mention autre que celles prévues adlariR. 5125-57 ou celles
limitativement énumérées par le présent articléamoment aucune indication
thérapeutique, ne figure sur les récipients ou égaipallage.

Selon l'article R5125-61 du CSP [53], les prodatfcinaux divisés satisfont
aux exigences de la pharmacopée.

Plantes non inscrites a la Pharmacopée en [états sallégations

thérapeutiques.

> préparations galéniques
Selon l'article L5121-1 du Code de la Santé Puldiffil], on entend par :

v préparation officinale, tout médicament préparé pbiarmacie, inscrit a la

pharmacopée ou au formulaire national et destig@@eadispensé directement
aux patients approvisionnés par cette pharmacie.

préparation magistrale, tout medicament prépar@nselne prescription
médicale destinée a un malade déterminé, soit gxtemément en pharmacie,
soit dans les conditions prévues a l'art.L5125-LC@P (sous-traitance).
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Conformément a larticle L5121-6 du CSP [54], pbexécution des préparations magistrales
ou officinales, seules les matiéres premiéeres rgoinaux spécifications de la pharmacopée
peuvent étre utilisées, sauf en cas d'absence d@&rengpremiére répondant auxdites

spécifications disponible et adaptée a la réatinade la préparation considérée.

» Spécialités a base de plantes
Comme toute spécialité pharmaceutique, une spécialibase de plantes (ou tout autre
médicament a base de plantes fabriqué industrieh®mdoit faire I'objet avant sa
commercialisation (art.L5121-8 du CSP [55]) d’umkoaisation de mise sur le marché.
Selon l'article L5121-1 du Code de la Santé puldiffd], on entend par médicament a base
de plantes, tout médicament dont les substance®scont exclusivement une ou plusieurs
substances végétales ou préparations a base desplan une association de plusieurs
substances végétales ou préparations a base desplan
Ces médicaments a base de plantes répondent findial® de 'article L5111 du Code de la
Santé Publique et relevent donc de la réglementgénérale du médicament.
Les préparations a base de plantes sont des ptiéparabtenues par traitement de substances
végeétales, tel que I'extraction, la distillatiolexpression, le fractionnement, la purification, la
concentration ou la fermentation. Elles comprentestsubstances végétales concassées ou
pulvérisées, les teintures, les extraits, les bugksentielles, les jus obtenus par pression et les

exsudats traités.(Art. R5121-1 du CSP[56])

1.4. Procédures de commercialisation

1.4.1. Spécialités a base de plantes soumises @weagistrement aupres de I’Afssaps

Selon les dispositions de l'article L5121-14-1 d8RCcréé par I'ordonnance n°2007-613 du
26 avril 2007 (paru au JO du 27/04/2007) [57] mridans le cadre de la transposition de la
directive 2004/24/CE du 31 mars 2004, ne sont ssutni’AMM les médicaments
traditionnels a base de plantes qui remplissertdrlgses suivants :
a) lls sont congus pour étre utilisés sans l'interientd’'un médecin a des fins de
diagnostic, de prescription ou de suivi du traitetne
b) lls sont exclusivement destinés a étre adminigedsn un dosage et une posologie
spécifiés.
c) lls sont administrés par voie orale, externe oumalation.
d) La durée d'usage traditionnel est écoulée.

e) Les données sur l'usage traditionnel du médicamemt suffisantes.

30



Conformément a l'article R5121-107-3 du CSP [58]dlirée d’'usage médical traditionnel est
de trente ans, dont au moins quinze ans dans ammetabre de la Communauté européenne
ou dans un autre Etat partie a 'Espace économéarepéen, attesté par des éléments
bibliographiques ou des rapports d’expert ; 'usagadical trentenaire est établi méme si la
mise sur le marché du produit n’a pas fait I'olofeine autorisation spécifique ou si le nombre
des composants du produit ou leur dosage a étét @adwours de la période de trente ans
précitée.

Par dérogation a I'alinéa précédent, le directeut'agence peut, le cas échéant, procéder a
I'enregistrement d’'un produit utilisé dans la Conmauté européenne ou dans I'Espace
économique européen depuis moins de quinze arelaBlEment, il saisit pour avis le comité
des médicaments a base de plantes de I'’Agenceéamoe des médicaments.

Conformément a l'article L5121-14-1 du CSP [57]s ceédicaments font I'objet, avant leur
mise sur le marché ou leur distribution a titretgjtad’'un enregistrement auprés de I’Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de.san

Toutefois, si I'agence considére qu'un meédicametitionnel a base de plantes reléve,
compte tenu de ses caractéristiques, du régimauwterisation de mise sur le marché ou de
celui de l'enregistrement de médicament homéopahitienregistrement prévu a l'alinéa
précédent n'est pas applicable.

Il est procédé a cet enregistrement si les critBrestionnés ci-dessus sont remplis et si le
demandeur est établi dans un Etat membre de la Qoauté européenne ou partie a I'accord
sur 'Espace économique européen. Il peut étreséedn cas de danger pour la santé publique.
L’enregistrement est effectué pour une durée das5 b peut étre renouvelé, le cas échéant
sans limitation de durée, dans des conditions $ixga décret en Conseil d’Etat. Ce décret
détermine également les conditions dans lesquépesit devenir caduc.

L’enregistrement peut étre modifié par I’Agencenffaise de sécurité sanitaire des produits de
santé.

L’enregistrement peut étre suspendu ou retiré jagence si les critéeres et les conditions

auxquelles il est subordonné ne sont plus remplisrocas de danger pour la santé publique.
Les dossiers de demande d’enregistrement des meéglita traditionnels a base de plantes

doivent comporter un certain nombre de renseign&srerdocumentsAfinexe 8 art.R5121-
107-4 du CSP [59])

31



Outre les mentions prévues aux articles R. 5121-d38CSP relatif a I'étiquetage des
médicaments et R. 5121-149 du CSP relatif a lacaalies médicaments, I'étiquetage et la
notice des médicaments traditionnels a base déeslamiquent que :

1° Le produit est un médicament traditionnel a bdeseglantes ayant des indications
spécifiées sur la base exclusive de I'anciennetéshge ;

2° L'utilisateur est invité a consulter un médeoin un professionnel de la santé
qualifié si les symptdomes persistent pendant ibation du médicament ou si des effets

indésirables non mentionnés sur la notice se psedtii (article R5121-146-1 du CSP [60]).

1.4.2. Spécialités a base de plantes soumises aANIE

Les dossiers de demande dAMM des médicaments & daplantes suivent le format du
Common Technical Document (CTD).
Ce format de dossier a été mis au point, entreequtrstances, par les autorités de santé

d’Europe, des USA, du Japon.

Figure n°1 : Le CTD [38]
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2. AROMATHERAPIE

L’aromathérapie est une médecine qui soigne ad’dis huiles essentielles. [2]

2.1. Définitions

D’aprés la Pharmacopée, les huiles essentielles @dBt des produits de composition
généralement assez complexe renfermant les praeiplatils contenus dans les végeétaux et
plus ou moins modifiés au cours de la préparatiRour extraire ces principes volatils, il
existe divers procédés. Deux seulement sont uiiésapour la préparation des huiles
essentielles officinales : celui par distillatiotaavapeur d’eau de plantes a huile essentielle ou

de certains de leurs organes et celui par expreqd4i?|

2.2. Matiéres premiéres végétalg4]

Les matieres premiéres vegétales utilisées pouwtume des HE sont en principe des plantes

ou parties de plantes qui sont a divers étatsatééi(forme seche, flétrie, fraiche).

* Dénomination botanique
L’origine végétale du produit doit étre définie ay@écision par la dénomination scientifique
botanique selon les regles linnéennes.
La précision de cette dénomination est importaritedes différences au niveau de la
composition chimique peuvent apparaitre en fonctieri’origine botanique : au niveau du

genre, au niveau de I'espéce et des sous-espécaiscau de la variété.

» Condition de production de la plante
Le maximum de renseignements concernant l'origif®ggaphique et les conditions
environnementales d’obtention et de production elui\étre disponibles. D’autres parametres
comme le lieu exact de la culture, l'altitude, @ture et le degré de fertilisation du sol, le

caractére sauvage ou cultivé de la plante, som stadégétation sont a prendre en compte.
» Partie de la plante utilisée

Les HE n’existent quasiment que chez les végétapgrieurs. Les genres capables d’élaborer

les constituants qui composent les HE sont répaatis un nombre limité de familles.
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Les HE peuvent étre accumulées dans tous les typeganes végeétaux par exemple des
fleurs, mais aussi des feuilles, des écorces, diss des racines, des rhizomes, des fruits secs,
des graines.

Si tous les organes d'une méme espece peuventrmarfeune huile essentielle, la
composition de cette derniere peut varier seldoaaisation dans la plante.

La biosynthése et I'accumulation des molécules atmmues sont généralement associées a la
présence de structures histologiques spécialisesest localisées sur ou a proximité de la

surface de la plante.

» Précision du chimiotype
Pour une méme espéce botanique, il peut existsigpits races chimiques ou chimiotypes qui
trouvent leur origine dans de légéres différences dies de biosynthése, aboutissant a
I'accumulation de métabolites secondaires diffé&relhtest donc indispensable, pour certaines

HE, de bien préciser le chimiotype car il peut dbadner I'activité et/ou la toxicité.

* |dentification
L'identité de la matiére premiére initiale est sypitnsable pour assurer la tracabilité.
Cette identité peut étre assurée soit par dedicatsi ou des engagements du fournisseur soit
au moyen des techniques suivantes: caractereiidpaés macroscopiques, caracteres
botaniques microscopiques, chromatographie surh@oince ou chromatographie en phase

gazeuse.

2.3. Criteres de qualité

Pour garantir leur qualité, les HE devront notamim&mne obtenues a partir de matieres
premiéres précisément identifiées, controlées selem procédés définis, présenter des
caractéres physico-chimiques précis, étre consedeéacon satisfaisante.
En routine et selon les référentiels classiquesarfRacopée Européenne, I1ISO, AFNOR),
I'évaluation de la qualité des HE est réaliséelpanesure d’'un certain nombre d’indices et
des analyses chromatographiques simples :
» indices physiques : densité relative, indice deaction, angle de rotation optique,
point de solidification, résidu d’évaporation, dalité dans l'alcool...
» indices chimiques : indice d’acide, indice d’estangdice de peroxyde...
» analyses chromatographiques : chromatographie awhe mince, chromatographie
en phase liquide a haute performance dans les HEittes, chromatographie en
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phase gazeuse (c’est la méthode de choix qui pemeetréaliser le profil
chromatographique de I'HE). [24]
Il y a aussi une recherche des pesticides, insgesiet de radioactivité. [12]

Un bulletin d’analyses signé d’un laboratoire dertest une garantie de qualité. [2]

2.4. Huiles essentielles et médicamenit]

Il n’existe pas de réglementation spécifique auxéfiEce qui concerne leur utilisation dans
les médicaments. Les spécialités pharmaceutiguesé d’'HE répondent a la définition du
médicament a base de plantes. Par conséquent isaménts a base d’'HE doivent étre
conformes a la réglementation régissant ces méeicmEN particulier s’ils satisfont aux
criteres définis par I'ordonnance n°2007-613 dua2l 2007, ils doivent faire I'objet d’'un

enregistrement de médicament traditionnel & bagdat¢es.

2.5. Huiles essentielles et vente en I'éti@4]

Certaines HE font I'objet de restrictions de déiwe et autorisation de vente.

Le Code de la Santé Publique précise dans lartid211-1 6° que «la vente au détail et

toute dispensation au public des huiles esserttidibat |a liste est fixée par décret, ainsi que
leurs dilutions et préparations ne constituantes groduits cosmétiques, ni des produits a
usage ménager, ni des denrées ou boissons alirsntappartiennent au monopole

pharmaceutique. » [61]

Le décret N°2007-1221 du 3 aolt 2007 relatif a cmaopole (art. D4211-13 du Code de la

Santé Publique) énumeére une quinzaine d’HE doptétise les noms vernaculaires et les

dénominations botaniques des plantdsngxe 962])

2.6. Etiguetage[2]

Il doit au moins préciser :

» le nom d’'usage de la plante et sa famille botanique

» son nom international en latin avec le nom de gemigei du nom d’espece et de
I'abréviation ou de linitiale du botaniste qui @&dalit la plante. Quand ils existent :
sous-espece, variété et chimiotype ou race chimeguefonction du constituant
principal de I'HE.

> la partie de la plante utilisée et I'origine géquirigue.

» un numéro de lot attestant de la tracabilité eta@htréle physicochimique de I'HE.
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2.7. Conservation

Une HE se dégrade facilement si elle est consaetage de mauvaises conditions. [2]

Une HE doit étre gardée dans un flacon propre etese aluminium vernissé, en acier
inoxydable ou en verre teinté, presque entiéremampli et bien fermé, stocké a I'abri de la
lumiere et de la chaleur. [12]

La durée de conservation variera entre 12 et 18 s&on I'huile essentielle. [24]

3. CONTROLES ET SUIVI DES PRODUITS

Conformément a l'article L5311-1 du CSP [63], I'age francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (Afssaps) est un établissemdrlicpde I'Etat, placé sous la tutelle du
ministre chargé de la santé.

L’Agence participe a I'application des lois et @mglents et prend, des décisions relatives a
I'évaluation, aux essais, a la fabrication, a &paration, a I'importation , a I'exportation, a la
distribution en gros, au conditionnement, a la eovetion, a I'exploitation, a la mise sur le
marché, a la publicité, a la mise en service owtdidation des produits a finalité sanitaire
destinés a 'homme et des produits a finalité cdgmeé, et notamment : les médicaments, y
compris les huiles essentielles et les plantesaimades |...].

L’agence procéede a I'évaluation des bénéfices gridques liés a I'utilisation de ces produits
et objets a tout moment opportun et notamment ldusgélément nouveau est susceptible de
remettre en cause I'évaluation initiale. Elle asdarmise en ceuvre des systemes de vigilance

et prépare la pharmacopée.

3.1. Contrbles des matieres premiergg7]

Le pharmacien engage pleinement sa responsaldlité k réalisation et la délivrance de la

préparation.

3.1.1. Approvisionnement

bY

Les matieres premieres a usage pharmaceutiqusabtidis pour les préparations peuvent
provenir de différentes sources qui sont a reclegrsblon I'ordre de priorité suivant :

a) matiéres premieres entrant dans la compositionedspécialité pharmaceutique
autorisée conformément aux dispositions de l'atitl 5121-8 du CSP, fournies par
I'établissement pharmaceutique de fabrication &édoet étant du méme fournisseur et de la
méme qualité que celle de ladite spécialité ;
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b) matiéres premieres fabriquées en France ouldamsn Européenne et provenant
d’établissements, définis aux articles L. 5138-1.€5138-2 du CSP, ayant des activités de
fabrication (compléte ou partielle ou réalisant ety procédés de division ou de
conditionnement) ou de distribution (ayant des viétés de reconditionnement et de
réétiquetage) de matieres premieres a usage pheutitae, déclarés auprés de I'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits di sanbien déclarés ou autorisés aupres des
autorités compétentes des pays de I'Union Européendétenteurs d’un certificat de bonnes
pratiques délivré par I'Afssaps ou par les auteritbmpétentes des pays de I'Union
Européenne, conformément aux textes en vigueur ;

c) matiéres premiéres provenant d’autres établisesypharmaceutiques autorisés ou
provenant de distributeurs (n'ayant pas d’actidiééreconditionnement ou de réétiquetage) ou
d’'importateurs de matieres premiéres a usage pleautique définis aux articles L. 5138-1 et
L. 5138-2 du CSP déclarés aupres de I'Afssaps en Heclarés ou autorisés aupres des
autorités compétentes dans les pays de I'Union figemne conformément aux textes en
vigueur ;

d) lorsque la matiére premiéere en vrac n’est pggatiible et sous réserve d’'une étude
de faisabilité le pharmacien peut utiliser en tgoe matieéres premieres des spécialités
pharmaceutiques définies a l'article L. 5111-2 @PC
Pour les matieres premiéres décrites a la pharndacdp conformité & la monographie doit
étre démontrée. La conformité a la monographie aleptharmacopée suppose que la
monographie soit adaptée au contréle de la mapeeeniere, en fonction du mode de
préparation. Les CEP, (Certificate of suitabilitg the monograph of the European
Pharmacopoeia), disponibles chez le fournisseunt séputés démontrer la capacité des
méthodes de la monographie a contréler efficacemaemtatiere premiere objet du certificat.
Les matieres premiéres non enregistrées pour laecma humaine ou non décrites a une
pharmacopée officielle ne peuvent pas étre utdiseemme matieres premiéres pour les
préparations, sauf exceptionnellement cas d'impossibilité d’approvisionnement et sous
réserve gu’elles aient bénéficié d’une expertisgso-chimique et toxicologique adaptée.

Le pharmacien veille a ce que son fournisseur dspbun systeme d'assurance de la qualité
permettant de garantir la reproductibilité et I''ng@néité de la qualité et la tracabilité des lots
qui lui sont livrés. Le fournisseur fournit au pimacien la garantie qu’il a mis en place un tel
systeme d’assurance de la qualité par exempleaparesentation du certificat de conformité
aux bonnes pratiques délivré par I'Afssaps ou par dutorités compétentes des pays de

I'Union Européenne.
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3.1.2. Réception

A chaque livraison, un contréle de l'intégrité dunditionnement primaire et une vérification
de la correspondance entre le bon de livraisoriéégliette du fournisseur pour chaque
contenant de matiére premiere sont réalisés. Laraapremiére est conservée dans son
conditionnement primaire d'origine, sous réservél goit approprié. La réception des
matieres premieres est enregistrée chronologiquierhea matieres premieres recoivent un

numéro d'ordre d'identification qui est reportélsuronditionnement primaire.

3.1.3. Controles

Le pharmacien demande au fournisseur un certificatalyse daté et valide correspondant au
lot fourni ; pour les substances actives, ce geatifdoit en outre étre signé et comporter le
nom et 'adresse du fabricant d’origine de la saibs¢ active. Si ce certificat est fourni, les
matieres premieres font I'objet d’'une vérificatiole cohérence entre le contenant et le
certificat. En l'absence d'un tel document, le phacien s’assure par des controles
appropriés de la conformité de la matiere premé&la monographie générale « Substances
pour usage pharmaceutique » et a sa monographifigpé (prélevement et contréle
complet). En cas de non-conformité, le pharmacietourne la matiere premiére au
fournisseur. En cas de doute sur la qualité, urirglenadapté est effectué avant mise en
oeuvre de la matiére premiére.

Dans le cas des matiéres premiéres émanant d'afdtgrisseurs que ceux cités au
paragraphe approvisionnement, chaque contenantl'ddifet d’'un prélévement et d'un

contrdle complet.
3.2. Suivi

3.2.1. Pharmacovigilance

La pharmacovigilance est la surveillance et la enéon du risque d’effet indésirable, que ce
risque soit potentiel ou avéré, des médicamenggyloifs sont consommeés dans le cadre de

leur commercialisation. [25]
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La pharmacovigilance s’exerce pour :
» les médicaments et produits devant faire I'objetl'detorisation de mise sur le
marché, aprés délivrance de cette autorisation,
» les médicaments traditionnels a base de plarpess @nregistrement,
> les préparations magistrales et officinales,
» les produits officinaux divisés. (art. R5121-152C8P [64]).

Elle comprend :

» le recueil basé sur la notification spontanée d#stse indésirables par les
professionnels de santé et les industriels aveamplia du réseau des 31 centres
régionaux de pharmacovigilance.

» l'enregistrement et I'évaluation de ces informasion

> la mise en place d’enquétes ou d’études pour agralgs risques, la participation a la
mise en place et au suivi des plans de gestionsipses.

> l'appréciation du profil de sécurité d’emploi du digament en fonction des données
recueillies.

» la prise de mesures correctives et la communicaios les professionnels de santé et
le public.

» la communication et la diffusion de toute informatrelative a la sécurité d’emploi du
médicament.

» la participation a la politique de santé publique Uitte contre la iatrogénie

médicamenteuse. [25]

Le systeme national de pharmacovigilance comprend :
» un échelon national :
o [I'Afssaps (département de pharmacovigilance)
o la Commission nationale de pharmacovigilance etceonité technique
» un échelon régional
o les centres régionaux de pharmacovigilance (CRPV)
Les autres acteurs sont :
> les professionnels de santé
» les patients et/ ou les associations de patients

» les entreprises du médicament
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Ce systéeme s’intéegre dans une organisation européee la pharmacovigilance et de
I'évaluation du médicament (agence européenne dlicar@ent : EMEA) dans le respect du
contexte réglementaire européen.

Le département de pharmacovigilance échange awemskiutions internationales telles que
'OMS qui dispose d’'un centre collaborateur de m&fi€ée en pharmacovigilance ou avec

d’autres autorités de santé (aux USA, Japon). [25]

Roéle de I'Afssaps

C’est l'autorité compétente en matiére de pharmigdence.
Elle assure la mise en ceuvre et coordonne le sgatational de pharmacovigilance.
En pratique, ces missions sont accordées au seinl’Afesaps, par I'Unité de
pharmacovigilance qui est rattachée au Départerdentévaluation thérapeutique de la
Direction de I'évaluation des médicaments et deslyits biologiques (DEMEB). [26]
Elle recoit les déclarations et les rapports quit smressés a son directeur général, par les
entreprises et organismes exploitant des meédicamamtproduits mentionnés a I'article
R5121-150 du CSP, ainsi que les informations gusdat transmises par les CRPV.
Le directeur général de I'agence peut demandercantes régionaux de pharmacovigilance
de mener a bien toutes enquétes et tous travapRatenacovigilance.
Les entreprises et organismes exploitant des nm@éicts ou produits mentionnés a l'article
5121-150 du CSP doivent, sur demande du directénérgl de I'agence, fournir toute
information ou effectuer toutes enquétes et toasatrx concernant les risques d’effets
indésirables que ces médicaments ou produits sosteptibles de présenter. Les
informations, enquétes ou travaux ainsi demandé&upétre nécessaires a I'exercice de la
pharmacovigilance. (art. R5121-155 du CSP [65])
Apres exploitation des informations recueilliesdieecteur général de I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé prenchéssires appropriées pour assurer la sécurité
d’emploi des médicaments et produits et pour fe@sser les incidents et accidents qui se sont
révélés liés a leur emploi, ou saisit les autog@smpetentes. (art R5121-156 du CSP [66])
Son rdle consiste a:

» évaluer toutes les déclarations d’effets indésaslgui lui parviennent.

» informer les professionnels de santé des procéauidss recommandations établies.

» coordonner l'activité des centres régionaux de mplaapvigilance.

> mettre en place des groupes de réflexion scienéfiet méthodologique.
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» assurer le secrétariat du Comité technique et deCdanmission nationale de
pharmacovigilance.
» étre en liaison permanente avec les autres directie I'Afssaps et, en particulier, le
Comité de coordination des vigilances, les autnei$@s de vigilance. [26]

Le directeur général de I'Afssaps informe I'Agemeeopéenne des médicaments et les autres
Etats membres de la Communauté européenne, notaramemoyen du réseau informatique
européen de pharmacovigilance mise en place pgerige européenne des médicaments, de
tout effet indésirable grave survenu en Franceepidide d’étre di a un médicament qui lui a
éte déclaré ou notifie, en mettant a leur dispmsitau plus tard dans un délai de quinze jours
a compter de la déclaration ou de la notificatles,éléments que celle-ci contient.
Il informe également I'entreprise ou I'organismepkaitant le médicament concerné de tout
effet indésirable grave susceptible d’étre di adioaénent, qui lui a été déclaré ou notifié en
mettant a sa disposition, au plus tard dans un déla5 jours a compter de la déclaration ou
de la notification, les éléments que celle-ci cemti
Lorsque le signalement porte sur un produit autndurge spécialité pharmaceutique, il
informe le pharmacien qui est responsable de ldymtton ou de la mise sur le marché. (art.
R5121-157 du CSP [67]).
Le directeur général de I'Afssaps informe immédisat I'Agence européenne des
médicaments et les autres Etats membres de la Coautéueuropéenne de tout projet de
suspension, de retrait ou de modification d’offttane autorisation de mise sur le marché
d’'un médicament fondée sur I'évaluation des donwm&epharmacovigilance. (art.R5121-158
du CSP [68])

Roéle de la Commission nationale et son comité tecigue

La Commission nationale de pharmacovigilance s&gees de I'Afssaps (art. R5121-159 du
CSP [69)]). Elle est composée de 6 membres de (@ndsidents de la DGS, DHOS, Afssaps,
INSERM, Commission nationale de pharmacovigilanégnnaire et Commission nationale
des stupéfiants et psychotropes) et 33 membres dsm@es derniers sont des médecins ou
des pharmaciens choisis en fonction de leurs canpés dans les différents domaines
d’activité ayant trait a la pharmacovigilance (md&de cliniciens, pharmaciens,
pharmacologues ou toxicologues, pharmaco-épidégigiks) mais aussi des personnes
représentant différentes instances (le comité igalkende toxicovigilance, les associations de
personnes malades et d'usagers du systéme de aamtEjations de consommateurs, les
entreprises exploitant les médicaments). [26]
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Elle a pour mission :
» d’évaluer les informations sur les médicamentsedyits & usage humain.
> de proposer les enquétes et travaux utiles a Biesde la pharmacovigilance.
» de donner un avis au directeur général de I'Afssapsles mesures a prendre pour

faire cesser les incidents et accidents liés adlemies médicaments et produits. [26]

Le Comité technique de pharmacovigilance, compesékmbres de droit de la Commission
nationale de pharmacovigilance et d'un représent@@t chaque centre régional de
pharmacovigilance est chargé de préparer les txavl la Commission nationale de
pharmacovigilance.
Il a pour mission :
» de coordonner et évaluer les informations relatieesx effets indésirables des
médicaments et produits.
» de proposer, mettre en place et évaluer les ergjdéreandées aux centres régionaux
de pharmacovigilance et aux industriels. [26]

Roéles des centres régionaux de pharmacovigilan{26]

La mission des CRPV est de surveiller, d’évaluedeeprévenir les risques médicamenteux
potentiels ou avérés et de promouvoir le bon udagaeédicament.

Les CRPV sont au cceur du systeme de déclaratiosqydils assurent le recueil et la
transmission des effets indésirables a I'Afssapsifauniqués par les établissements publics
de santé, par les centres antipoison, par les istabients de santé privés, par les
professionnels de santé, par les syndicats intpitadisrs et les groupements de coopération
sanitaire). lls sont chargés de remplir une missierpertise au sein du systéme national de
pharmacovigilance en conduisant les enquétes dempleavigilance et/ou en assurant une
évaluation de dossiers (demande d’AMM, demande aldifioation de I'information...).

lIs assurent également une mission dinformation reatiere de pharmacovigilance,
notamment en renseignant les professionnels dé samin participant a leur formation et en
faisant remonter les informations portées a leumagssance au niveau de I'Afssaps (usage

abusif, mésusage, produit défectueux...).
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Roéle des professionnels de santé (médecins, chiriags-dentistes, sages-femmes,

pharmaciens...)[26]

lIs jouent un réle fondamental dans le systemeonatide pharmacovigilance. Ce sont eux
qui sont habilités a assurer le suivi médical degepts. La pharmacovigilance repose sur le
signalement, sans délai, par les professionnelsatee, des effets indésirables graves
susceptibles d’étre dus a un médicament. Des @goipconnent un lien, méme s'’il n’est pas

certain, une déclaration peut étre effectuée auguaentre régional de pharmacovigilance.

Roéles des entreprises du médicamefi26]

Toute entreprise ou organisme exploitant un médecdnou produit a usage humain doit
mettre en place un service de pharmacovigilances dan but d’assurer le recueil,
I'enregistrement et I'évaluation des informatioetatives aux effets indésirables susceptibles
d’étre dus & des médicaments. Ce service est ptac® la responsabilité d’'un médecin ou
pharmacien justifiant d’'une expérience en matier@lthrmacovigilance.
Le responsable de pharmacovigilance doit veillerempect des obligations de déclaration de
pharmacovigilance aupres de I'Afssaps :
» déclaration immédiate des effets indésirables grave
» envoi de rapports périodiques actualisés de phawigilance contenant I'ensemble
des données de pharmacovigilance recueillies spiale national et international par
le laboratoire pendant la période considérée
» transmission de toute autre information présentamtintérét pour I'évaluation du
rapport bénéfice/risque d’un médicament
» proposition de plan de gestion des risques
Les entreprises du médicament travaillent avecsBAps et les CRPV dans le cadre des
enquétes de pharmacovigilance relatives aux médicemou produits qu’ils exploitent.

Roéles des patients ou associations de patielfi2§]

Il arrive de plus en plus freqquemment qu’un pati@emtune association de patients contacte
directement un CRPV ou un laboratoire pharmaceetpmpur les informer d’'un probleme lié a

la survenue d'un effet indésirable médicamentelsxsdnt alors invités a se diriger vers un

professionnel de santé afin de procéder a la ddiarde I'effet indésirable conformément

aux bonnes pratiques de pharmacovigilance.
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3.2.2. Suivi des plantes médicinales en I'état

En vertu de larticle L5311-1 du CSP [63], 'Afssaprend des décisions relatives a
I’évaluation des plantes médicinales.
Si le circuit de distribution est officinal :
o les plantes inscrites a la Pharmacopée sont sypaieka pharmacovigilance et
les pharmaciens inspecteurs.
o les plantes non inscrites a la Pharmacopée sowiesypar les pharmaciens
inspecteurs et la Direction Générale de la Conoggede la Consommation et
de la Répression des Fraudes (DGCCRF)

Si le circuit de distribution n’est pas officinalest la DGCCRF qui est chargée du suivi.

Dans le cadre de I'enquéte, la phytothérapie contbr®n seulement les plantes médicinales

en 'état, les préparations, les spécialités a dag@antes mais aussi les huiles essentielles.
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L’enquéte a été réalisée sur le département ded’ls

Les coordonnées des 406 pharmacies que comptepbrtei@ent proviennent du centre
régional de pharmacovigilance de Grenoble, établigartir d’'une récente enquéte antérieure.
Leur mise a jour a été assurée a partir des pagesg.

Par la suite il a fallu établir un questionnairéfinir le nombre de pharmacies a contacter et

les moyens de le faire.

1. LE QUESTIONNAIRE

Pour des questions d’homogénéité sur les répotieeriacs, il a été demandé a ce que ce soit
les pharmaciens titulaires qui répondent a un gquastire standardiséAnnexe 10)
Cette enquéte avait pour but de définir leur nivealwconnaissance et leur attitude face a un

effet indésirable, a une contre-indication ou a imteraction en matiere de phytothérapie.

Cette enquéte comprend :
» une lettre présentant la démarche et les modaléstour
» un feuillet permettant I'identification de la phaaome

» le questionnaire

Les pharmaciens sont informés par le biais dul&wgt du questionnaire lui-méme que les
réponses resteront anonymes.

La confidentialité de I'analyse parait essentietléavorise les réponses des enquétés.

1.1. La forme

Pour que ce questionnaire ne soit pas trop lomgseigner, les questions ont été limitées a 15
et tiennent sur une page recto verso.

Les plus importantes apparaissent en gras pouleahee plus agréable.

Le questionnaire comporte :
> des questions fermées
» des guestions semi-ouvertes

» des questions ouvertésnnexe 11)
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1.2. Le fond

Dans un premier temps, le sujet de I'enquéte dd@imité pour qu’il N’y ait pas d’ambiguite.
Les questions sont progressives.

Pour commencer, des rubriques simples et peu iamgbs de type socio-économique ont été
abordées (la surface, la vente de phytothérapihifre d’affaire en phytothérapie, le sexe et
I'age des personnes qui l'utilisent et les formakegiques délivrées : questions 1 a 7).

Les questions plus délicates (questions de coraraisset de comportement du pharmacien)
ne peuvent étre posées au debut car cela accnosiglee de retrait de la part de I'enquété.

Elles n'ont été abordées qu’a partir de la question

1.3. Le test du questionnaire

Huit pharmacies de Grenoble ont participé au test.
Le but était :

» d'évaluer la pertinence des questions.

» d’estimer le temps mis pour répondre.

» d’évaluer la compréhension des questions.
Le temps de réponse a été estimé a environ dixtasniwcette information a été reprise dans
le feuillet accompagnant le questionnaire.
Plusieurs questions ont été reformulées ; certémsies souvent mal compris ont été
modifiés.
Certains ont trouvé les questions trop cibléeg pointues pour des pharmaciens d’officine,
d’autres au contraire les ont trouvées pertineatesn rapport avec I'exercice quotidien de
I'officine.
Des modifications ont donc été apportées, le naupastionnaire a été testé dans deux
autres pharmacies et par la suite validé car lesentaires étaient satisfaisants.

2. NOMBRE DE PHARMACIES ET MOYENS DE LES CONTACTER

Il aurait été intéressant de proposer ce questimn@atoutes les pharmacies de I'lsére du

point de vue de l'exhaustivité. Cela aurait perrdiappliquer les résultats a tout le

département sans inférence statistique.

Cependant leur nombre étant trop important, unrédlmanage par tirage au sort a été realisé

(excluant les pharmacies ayant participé au tesjugstionnaire).
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Plusieurs moyens permettaient de contacter lesrHGes :

» Par contact direct C’est un moyen qui assure un pourcentage dens&ponportant

mais il m’était matériellement impossible de visitgutes les pharmacies concernées.

» Par téléphone Cette méthode n’est pas realisable étant domnéhdmbre de

pharmacies et le temps a passer avec chaquerdtulai

» Par courrier postal C’est le moyen le plus simple et le moins coxieunais c’est

également le moins efficient en ce qui concerrtada de retour.

Parmi ces 3 moyens, le mode postal parait le pllisigux.
Le taux de réponses attendu apres relance a tissuguestionnaire postal est empiriquement

de I'ordre de 35% c’est pourquoi il a été décidé&aeder 250 pharmacies.

Les questionnaires ont été envoyés le 11 juin 2008.

Une lettre de relance a été envoyée le 3 juillet BRB officines qui n’avaient pas répondu.
Enfin, trois semaines apres, le 25 juillet, uneamek téléphonique a été réalisée. Cette
derniere s’est avéreée trés difficile car les titgla étaient souvent absents (congés annuels) et

le personnel peu au courant.

Tous les envois ont été faits depuis le servicorieovigilance. Une enveloppe a été fournie
pour le retour des questionnaires.
Passer par le service de toxicovigilance était humixcpersonnel pour que I'enquéte ait plus

d’'impact sur les pharmaciens.

3. EXPLOITATION

Au retour de chaque questionnaire, les pharmacséte recensées et regroupées par
communes. Pour garantir 'anonymat et la configeid de cette enquéte, le coupon
nominatif a été détaché.

Un pourcentage a été calculé entre les répondamastetalité des enquétés par communes.
Celles-ci ont pu étre classées par couleur suieamttaux de réponses et représentées a l'aide

du logiciel de cartographie ArcGIS.90.
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3.1. Localisation des officines

Il était possible de retrouver, grace a I'adressiy pharmacie était située en milieu urbain ou
rural sans poser directement la question afin deasealourdir I'enquéte.

Pour cela, il fallait définir précisément les lasations urbaines et rurales.

Selon le décret du 16 avril 2006, la définitionméucommune rurale est la suivante [42] :
Sont considérées comme communes rurales (en migtyopo

» les communes dont la population n’exceéde pas 2a0b@dnts.

» les communes dont la population est supérieured@ Babitants et n'’excede pas 5000
habitants si elles n'appartiennent pas a une umhéine ou si elles appartiennent a
une unité urbaine dont la population n’excéde ¥ abitants.

Il convient aussi de définir une unité urbaine lo8d’'Insee [40], c’est 'ensemble d’'une ou
plusieurs communes présentant une continuité du béti (pas de coupure de plus de 200m
entre 2 constructions) et comptant au moins 200ftdr#s. La condition est que chaque
commune de 'unité urbaine possede plus de la éndéisa population dans cette zone batie.
Il a donc fallu rechercher le nombre d’habitantsimpchaque commune (Insee [41]) ainsi que
leur appartenance a une unité urbaine (cahiedskrd n°15 [35]).

Ainsi une liste des communes urbaines et ruraled’lsére comportant au moins une

pharmacie a été établie.

3.2. Validation des réponses

L’analyse a envisagé differemment les questionsrawmes et les questions conditionnelles,
liées a une réponse précedente.

Si la question est autonome, toute réponse sesa @ni compte.

Si celle-ci est conditionnelle, il faudra une réperaffirmative a la premiére question pour
que la seconde soit trait§Annexe 12)

3.3. Décompte des réponses

Une saisie de toutes les réponses aux questiomedera été réalisée a I'aide d’'un logiciel
(macro Excel) dont le formulaire permettait de rentles informations pour chaque

questionnaire et dont une page de résultats coifipétttoutes les données.
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3.4. Codage a posteriori

Les réponses aux questions ouvertes ont été dEmsyilanalysées et regroupées pour étre
ensuite exploitables.

Le contenu de ces rubriques est détaillé dansibdsaux présentés en annexe.

Tous les résultats ont été centralisés dans ueaalitxcel®©.

3.5. Analyse des résultats

L’analyse des résultats a été effectuée avec l'did@ableur Excel© pour les dénombrements
et les croisements simples entre questions (tis&rdynamique), sinon avec l'aide de Stata©

pour les croisements plus complexes.
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RESULTATS
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Trois semaines apres I'expédition des questionsal®% d’entre eux nous sont revenus (69
questionnaires recus/250 questionnaires envoyeés).

La premiére relance a permis d’obtenir 18% de répsrsupplémentaires (45 questionnaires
recus/250 questionnaires envoyes) et la seconde @86 questionnaires recus/250
guestionnaires envoyes).

Au total, 139 réponses sont parvenues sur les BB8tignnaires envoyés, soit environ 56%
de réponses, ce qui est bien supérieur aux 35%datiegpour ce type d’enquéte.

1. REPARTITION GEOGRAPHIQUE DES COMMUNES

Seules 169 des 533 communes de I'lsere comptentmains une pharmacie. Des
guestionnaires ont été envoyes dans 128 d’enes etlles pharmaciens de 83 communes ont

répondu.
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Figure n°2 : Cartographie des communes de I'lsére

N POURCENTAGE RETOUR QUESTIONNAIRES PHYTOTHERAPIE

;t POUR LE DEPARTEMENT DE L'ISERE

Légende :
0%
1-20%
21-40%
41-60 %

1 61-80%

N 81-99%

Il 100 %
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Les communes qui apparaissent en blanc sont gal@slesquelles aucun questionnaire n’'a
été envoyé ou celles qui ne possedent pas de ptiatma
Celles colorées possédent au moins une pharmaereoigée, plus la couleur des communes

tend vers le rouge, plus leur taux de réponsesiest.

Tableau | : Communes de I'lsere cartographiées

ville NR | R | total | R/total % ville NR | R |total | R/total %

APPRIEU 1 1 0/1 0% BOURGOIN JALLIEU 5|2 7 217 29%
AUTRANS 1 1 0/1 0% ECHIROLLES 5|2 7 217 29%
BEAUREPAIRE 8 8 0/3 0% FONTAINE 6 | 3 9 3/9 33%
CHABONS 1 1 0/1 0% ROUSSILLON 2 |1 3 1/3 33%
CHAPAREILLAN 1 1 0/1 0% SEYSSINS 2 |1 3 1/3 33%
CROLLES 1 1 0/1 0% GRENOBLE 18 13| 31 | 13/31 | 42%
DOMENE 1 1 0/1 0% ALLEVARD 1|1 2 1/2 50%
ENTRE DEUX GUIERS 1 1 0/1 0% CHASSE SUR RHONE 1|1 2 Yo 50%
EYZIN PINET 1 1 0/1 0% CLAIX 1|1 2 Yo 50%
FONTANIL CORNILLON 1 1 0/1 0% GIERES 1)1 2 Yo 50%
FROGES 1 1 0/1 0% HEYRIEUX 1)1 2 Yo 50%
HUEZ (I'alpe d'huez) 2 2 0/2 0% LA COTE SAINT-ANDRE 1)1 2 Yo 50%
JARCIEU 1 1 0/1 0% LA TOUR DU PIN 1)1 2 Yo 50%
JARDIN 1 1 0/1 0% SAINT-ISMIER 1)1 2 Yo 50%
LES AVENIERES 1 1 0/1 0% SAINT-MARCELLIN 1)1 2 Yo 50%
LES COTES D'AREY 1 1 0/1 0% SASSENAGE 2 |2 4 2/4 50%
LIVET ET GAVET (rioupéroux) 1 1 0/1 0% VIF 1)1 2 Yo 50%
MONESTIER DE CLERMONT 1 1 0/1 0% VILLARD DE LANS 1)1 2 Yo 50%
MONTALIEU VERCIEU 1 1 0/1 0% VIENNE 3|5 8 5/8 63%
MORESTEL 1 1 0/1 0% LA VERPILLIERE 1]2 3 2/3 67%
NOYAREY 1 1 0/1 0% MEYLAN 2 | 4 6 4/6 67%
PONT EN ROYANS 1 1 0/1 0% VILLARD BONNOT 1|2 3 2/3 67%
PONT EVEQUE 1 1 0/1 0% VILLEFONTAINE 1|2 3 2/3 67%
RENAGE 2 2 0/2 0% L'ISLE D'ABEAU 1|3 4 Ya 75%
RIVES 2 2 0/2 0% SAINT-MARTIN D'HERES 2 |6 8 6/8 75%
ROYBON 1 1 0/1 0%

SAINT-ALBAN DE ROCHE 1 1 0/1 0%

SAINT-ANTOINE L'ABBAYE 1 1 0/1 0%

SAINT-EGREVE 2 2 0/2 0%

SAINT-ETIENNE DE CROSSEY 1 1 0/1 0%

SAINT-ETIENNE DE SAINT

GEOIRS 1 1 0/1 0%
SAINT-GEOIRE EN VALDAINE 1 1 0/1 0%
SAINT-GEORGES DE COMMIERS | 1 1 0/1 0%
SAINT-HILAIRE (du touvet) 1 1 0/1 0%
SAINT-JEAN DE MOIRANS 1 1 0/1 0%
SAINT-MARTIN LE VINOUX 1 1 0/1 0%
SAINT-MAURICE L'EXIL 1 1 0/1 0%
SAINT-ROMANS 1 1 0/1 0%
SAINT-SAUVEUR 1 1 0/1 0%
SEPTEME 1 1 0/1 0%
VENOSC (les 2 alpes) 1 1 0/1 0%
VILLETTE D'ANTHON 1 1 0/1 0%
VILLETTE DE VIENNE 1 1 0/1 0%
VINAY 2 2 0/2 0%
VIRIVILLE 1 1 0/1 0%
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ville NR | R | total | R/total %

Légende :
NR : non répondant
R : répondant

Total : répondant + non

répondant

2. ANALYSE

2.1. Lieu d'implantation des pharmacies

80% des pharmacies ayant répondu a I'enquéte goéés en milieu urbain.
Aprés contréle, le pourcentage des pharmaciesnabast de 77,1% dans le département de
I'lsére, de 76,4% parmi les pharmaciens interrodpsni>=0,67, pas de différence
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significative), et de 80% parmi les pharmaciensonéjeurs (pni>=0,33, pas de différence
significative).(Annexe 13)

Cela signifie que les résultats peuvent étre eatémpau département de I'lsére.

Le croisement du critére urbain-rural avec lesédédhtes questions n'a pas montré de
différence significative. Par conséquent, le lidmplantation urbain ou rural des pharmacies

n'a pas d'influence sur la réponse des pharmaciens.

2.2. Les questions

2.2.1. Questions de type socio-économique

Question 1: Quelle est la superficie de la surface de vente dotre établissement (en
2
m°) ?

112 pharmaciens ont répondu a cette question 8@#8de réponses.

La superficie minimale citée est de 2 m2, ce quapaorrespondre a la surface de vente de
phytothérapie.

La superficie maximale citée est de 300 m2, neitsegapas plutbt la superficie totale de la
pharmacie ?

Trop de doutes subsistent sur cette question.t Itliéf&cile de savoir quelles réponses sont

erronées. C’est pourquoi celle-ci a été supprimée.

Question 2: Vendez-vous de la phytothérapie :
» ala demande d’'un client ?
» sur votre conseil ?
» sur prescription ?

Tableau Il : Nombre de réponses a la question « vdez-vous de la phytothérapie ? »
(sur 139 questionnaires)

nb réponses| % réponses
a la demande d'un cliept 137 98,6%
sur votre conseil 134 96,4%
sur prescription 133 95,7%
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Figure n°3 : Question 2 : Distribution des modalité de réponse a la question « vendez-

vous de la phytothérapie ? »

Vente de phytothérapie (n=137,134,133)

60% -

50% A

40% A

30% A

20% A

10% -

0% -
rarement

parfois

Oa la demande d'un client
M sur votre conseil
Osur prescription

souvent

trés souvent

La distribution de la vente de phytothérapie sespription est différente de la distribution de

la vente sur conseil et a la demande d’un client.

En effet, le pic de distribution de la vente swrgaription tend vers « parfois » alors que celui

de la vente sur conseil ou sur demande d'un derd vers « souvent ».

En conclusion, il apparait que la prescription tgtpthérapie n’est pas la modalité de vente

la plus fréquente.

Question 3: Quel pourcentage approximatif de votre chiffre daffaire représente la

phytothérapie ?

69 pharmaciens ont répondu a cette question s@it¥%3e réponses.

Tableau Il : Analyse des réponses a la questionghiffre d’affaire de phytothérapie »

minimum

médiane

maximum

moyenne

0,001%

2%

20%

3,08%

Pour interpréter cette réponse la variable a &@&élisée en 3 classes

Tableau IV : Répartition de la variable « chiffre d'affaire de phytothérapie »

Chiffre d’affaire <2% 2% >2%
Nombre 30 17 22
Pourcentage 43,5% 24,6% 31,9%
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Il y a une grande disparité entre les réponsepllyzart des pharmaciens estiment que la
phytothérapie ne représente qu’une faible partiedechiffre d’affaire.
Toutefois, 7 pharmaciens ont un chiffre d’affaitgpérieur ou égal a 10% ce qui n'est pas

négligeable et montre une certaine spécialisatams ¢b phytothérapie.

Question 4a: Le plus souvent, les patients qui utilisent la pytothérapie sont de sexe :
» masculin
» féminin

132 pharmaciens ont répondu a cette question 5@ fle réponses.

94,2% (130 réponses sexe féminin/138 réponses geepd d’'entre eux estiment que le plus
souvent les patients qui utilisent la phytothéregaiet des femmes. 6 pharmaciens ont estimé
gue les patients étaient autant des hommes guermieses et ont coché les 2.

Question 4b: Le plus souvent, les patients qui utilisent la pytothérapie ont :
» entre 0 et 15 ans
» entre 16 et 40 ans
» entre 41 et 65 ans
» 66 ans et plus

130 pharmaciens ont répondu a cette question 3¢it% de réponses.

Figure n°4 : Question 4b : Distribution des modaliés de réponse a la question sur I'age
des patients utilisant la phytothérapie

Age des patients utilisant la phytothérapie (n=130)

13% 0%

Oentre 0 et 15 ans
Mentre 16 et 40 ans
Oentre 41 et 65 ans

066 ans et plus

55%

Les patients qui utilisent de la phytothérapie lenplus souvent entre 41 et 65 ans. Cette

constatation peut s’expliquer par le fait que lesine de 40 ans ne prennent que trés peu de
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médicaments. Au contraire, les personnes agées padyimedicamentées et évitent d’en

prendre plus.

2.2.2. Préparations magistrales

Question 5a: Délivrez-vous des préparations magistrales a baske phytothérapie ?

134 pharmaciens ont répondu a cette question 8¢it% de réponses.
54,5 % d’entre eux délivrent des préparations ni@des a base de phytothérapie, ce qui

montre que ces dernieres sont assez fréquentes.

Question 5b: Sous quelles formes ?

71 pharmaciens sur les 73 qui ont répondu « ouiba @uestion « délivrez-vous des
préparations magistrales a base de plantes ? siténau moins une forme soit 97,3% de
réponses.

Au vu des réponses apportgdsinexe 14)la question ne semble pas assez précise et donc
difficilement interprétable. Une grande variétéfdemes a été citée mais pas forcément des
formes galéniques.

Il ressort que les préparations magistrales faited d’abord des gélules (25% des réponses
proposeées), ce qui confirme que c’est une forméngglie courante en phytothérapie, puis des

extraits fluides de plantes fraiches standardi€E¥%) et des tisanes (14%).

2.2.3. Formes galéniques

Question 6: Quelles formes galéniques délivrez-vous ?

134 pharmaciens ont répondu a cette question 8git% de réponses.
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Figure n°5 : Question 6 : Distribution des modalité de réponse a la question sur les

formes galéniques délivrées

Nb citations
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Ce graphiqgue comporte 2 variables :

» Nb citations : c’est le nombre total de citatiofisné forme galénique

» Nb citations pondéré par le classement des vemesr:une forme galénique, c’est la

somme des points {Eplace = 5points ;%"®place = 1 point)(Annexe 15)

Tableau V : Top 6 des meilleures ventes

Citations

Citations pondérées par

classement des ventes

\*2
N

1°" position gélules (poudres de plantespélules (poudres de plante:
huiles essentielles

2"% position gélules (extraits)

3°™ position tisanes (sachets-doses) huiles essentielles

4°™ position ampoules buvables comprimés

5°™ position gélules (extraits) ampoules buvables

6°™ position comprimés tisanes (sachets-doses)
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Les 2 classements ainsi obtenus font ressorti6 ls€mes formes galéniques, en particulier
les formes gélules. Celui fait a partir des valepomndérées donne une information plus

précise sur leur position de vente.

Question 7a : Si vous délivrez les formes tisandwofte, sac, vrac) ou vrac hors tisanes,
quelle est leur origine ?

111 pharmaciens ont répondu a cette question 8@t% de réponses.

Figure n°6 : Question 7a: Distribution des modaliés de réponse a la question sur
I'origine des formes tisanes ou vrac

Origine des formes tisanes (boite, sac, vrac) ouvr  ac hors
tisanes (n=111)
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50%-
40%-|
30%-
20%-
10%-
0%-
grossiste laboratoire autre laboratoire non
répartiteur pharmaceutique pharmaceutique

Le total de réponses est de 153 car certains ple@nsaont proposeé plusieurs réponses.

La plupart des pharmaciens s’approvisionnent daes établissements pharmaceutiques
(grossistes répartiteurs ou laboratoires pharmapeas), ce circuit est donc contrélé.

Les réponses aux rubriques « autre » ou « laboeatmin pharmaceutique » méritent d’étre
détaillées.

Les 4 pharmaciens qui ont coché «autre » ont d#é pharmacies, des pharmacies
spécialisées en préparations magistrales ou destitances. Seule la sous-traitance ne
donne pas une information tres précise sur le t/ppprovisionnement et sa fiabilité. Les

pharmacies sont quant a elles controlées.
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Deux pharmaciens ont coché « laboratoire non phagutgue » dont un a précisé qu'il
utilise cette filiere pour les huiles essentiefjesir lesquelles un contrdle d’identification et de

la date de péremption est réalisé.

Question 7b : Quels types de contrdle faites-vousréception ?

97 pharmaciens ont répondu a cette question s@t%3e réponses.

Figure n°7 : Question 7b : Distribution des modaliés de réponse a la question sur le type
de contréle a réception

Types de contrbles a réception (n=97)
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Le total de réponses est de 108 car certains ple@nsaont proposeé plusieurs réponses.

Cette question ouverte a fait I'objet d’'un codagmateriori(Annexe 16)

Les résultats montrent que 41,7% d’entre eux neéfient pas de contréle. Ce pourcentage est
élevé. Malgré tout, une question reste en suspeas’approvisionnent-ils ?

Tres peu demandent les controles effectués p#abesatoires fournisseurs.

En ce qui concerne les contrdles organoleptiguesont souvent des contréles visuels qui

sont faits et non la totalité des contréles orgapiidues.

Pour les contrbles réglementaires, ce sont, pomnoi#ié d’entre eux, des controles de la date

de péremption.

62



Figure n°8 : Question 7 : Croisement des variablegrigine des formes tisanes et vrac et
contrdles a réception

Origine et contrbles
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Les valeurs obtenues lors de ce croisement ne mtforcément les mémes que celles
obtenues séparément pour chaque question poueptssaisons :

» Les non-répondants a l'une des questions annuérite.

» S'il y a plusieurs réponses pour I'une des questiaela multiplie le nombre de

réponses pour l'autre.

Les pharmaciens qui ne font pas de contrdle s’ajgiamnent essentiellement chez des
grossistes ou dans des laboratoires pharmaceutidgi@sennent moins de risque en utilisant
un circuit déja contrélé et c’est certainementiaon pour laguelle ils ne font pas de contréle.
Ceux qui font appel a des laboratoires non pharotepees réalisent quelques controles

notamment organoleptiques.

2.2.4. Contre-indications liées a la phytothérapie

Question 8a : Connaissez-vous des contre-indicati®ui pourraient vous empécher de
conseiller la phytothérapie ?

137 pharmaciens ont répondu a cette question 8dit% de réponses.
95,6 % des pharmaciens affirment connaitre destatntre-indications. Toutefois 6 n’en

connaissent pas. Il se peut que ce ne soit pdsalenacien qui ait répondu, bien qu’il ait été
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demandé que le questionnaire soit rempli par ldaiie. Cela peut aussi refléter un manque

de connaissance ou un mauvais suivi de la formabotinue.

Question 8b : Pouvez-vous en citer quelques-unes ?

129 pharmaciens sur les 131 qui ont répondu « @uil® question « connaissez-vous des

contre-indications ? » ont cité au moins un typeatgre-indications soit 98,5 % de réponses.

Figure n°9 : Question 8b : Distribution des modaliés de réponse a la question sur le type
de contre-indication
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Le total de réponses est de 234 car certains ple@nsaont proposeé plusieurs réponses.
Cette question ouverte fait I'objet d’'un codageoatpriori(Annexe 17)

Il ressort que les pharmaciens ont principalemiétdes interactions puis des pathologies en
cours.

Parmi ces dernieres figurent soit des pathologeeses, soit I'association spécifique d’'une
pathologie avec une plante. Celles-ci sont beaugup informatives. La proposition qui
prédomine est la contre-indication fucus et proleéta thyroide.

La principale interaction citée est celle avec Ikepertuis.

Dans la rubrique terrain physiologique, c’est lasgesse qui revient le plus souvent.

L’alcool comme solvant de certaines préparationglogothérapie a aussi été signalé par
certains pharmaciens. C’est un élément importaquiepeut poser probléme notamment lors

de la prise de telles préparations par les enfants.
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Question 9a : Dans ce contexte, avez-vous déja ecours a un conseil, a un avis
spécialisé ?

136 pharmaciens ont répondu a cette question 8@#®de réponses.

Les résultats montrent que 28,7% d’entre eux (38rphciens) déclarent avoir eu recours a
un conseil, a un avis spécialisé. Cela signifie ges pharmaciens peuvent étre amener a
demander de I'aide ou a faire des recherches qilmedtiment que leurs connaissances sont
insuffisantes.

Toutefois les 2/3 n'adhérent pas a ce raisonnerdemipins simplement qu’ils aient pu gérer

la situation par eux-mémes.

Question 9b : Si oui, vers qui ? Vers quoi ?

Les 39 pharmaciens qui ont répondu « oui » a |atqure9a ont cité au moins un recours soit

100% de réponses.

Figure n°10 : Question 9b : Distribution des modatés de réponse a la question « quel
recours? »
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Le total de réponses est de 48 car certains phansont proposé plusieurs réponses.
Cette question ouverte a fait I'objet d’'un codagmateriori(Annexe 18).
Parmi les répondants, 16 disent contacter directereelaboratoire fournisseur soit en se

servant de documentations fournies soit en posstjdestions a des personnes compétentes
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mais n'y a-t-il pas un risque de conflit d’'intéfé{les laboratoires ne vont pas dénigrer leur
produit).

Douze disent appeler le médecin. Une question se pmutefois : est-ce qu’ils appellent le

meédecin parce qu’ils ont une prescription de ptndrdpie qui leur pose probléme, sachant
que, comme nous l'avons vu précédemment les ppiecrs ne sont pas trés fréquentes, ou
simplement parce qu’ils veulent conseiller ou vende la phytothérapie a la demande d’un
client et que le dossier du patient les interpelle

En approfondissant les réponses apportées par rghiapparait que les 2 solutions sont

possibles.

Certains n’hésitent pas a demander conseil a ddseces, ce qui montre qu’ils sont organisés

en réseau de contact.

Les autres recours méritent d’étre cites :

» Le pharmacien est I'herboriste de ce jour. Il acdmtte compétence et doit 'assumer.

» Je m'abstiens de délivrer ou je m'oriente versalteenative thérapeutique.

» S'orienter vers un autre produit

» Quand jai un souci, je conseille de I'noméopatiigant j'appelais le professeur
Calop a Grenoble (AQAP).

» En cas de doute je ne délivre pas et je cherchauine solution : homéopathie, ... ou
je contacte le laboratoire qui fabrique le produit.

> Discussion avec patient et conseil d'une spéciallthathique si possible ou envoi

chez le médecin.

Au vu de ces propositions, les pharmaciens se ¢éotirfréquemment vers une autre

thérapeutique ou un autre médicament.

2.2.5. Effets indésirables et phytothérapie

Question 10a : Un patient vous a-t-il rapporté desffets indésirables liés a la prise de
phytothérapie ?

134 pharmaciens ont répondu a cette question 8gi#®de réponses.
32 ont eu des cas d'effets indésirables liés arise pde phytothérapie ce qui n’'est pas
négligeable et montre bien que la phytothérapistrpas anodine contrairement a I'idée que

chacun s’en fait.
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Question 10b : Pouvez-vous en citer quelques-uns.

Les 32 pharmaciens qui ont répondu « oui » a lsstopre 10a sur les effets indésirables
rapportés ont cité au moins un type d’effets indédes soit 100% de réponses.

Figure n°11 : Question 10b : Distribution des modaiés de réponse a la question sur le
type d’effets indésirables
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Le total de réponses est de 34 car certains phansont proposé plusieurs réponses.
Cette question a fait I'objet d’un codage a posté(Annexe 19)

6 types d’effets indésirables ont été rapportés.

Voici le détail des différentes rubriques :

» Troubles digestifs et du transiflatulence avec artichaut ; diarrhée, maniféstagt
type d’embarras gastrique avec Konjac; troublegestifs ; troubles digestifs
(gélules) ; diarrhées avec Harpagophytum ; dould@stomac ; gélules qui pesent sur
'estomac ; diarrhées, nausées ; troubles digesifsPréle, diarrhées, douleurs
abdominales, troubles hépatiques ; odeur avec Makr nausées ; mauvais godt ;
pectine de pomme qui a gonflé dans I'cesophagetmui® dans I'estomac : sensation
d’étouffement.

> Allergie: allergie au plantain chez un asthmatique ; hypeibilité aux huiles
essentielles en action locale ; irritation oralee@wuile essentielle de Sarriette ;
photosensibilisation avec le millepertuis ; probésneutanés ; coup de soleil.

» Troubles nerveux excitabilité, tremblement et Guarana ; anxi&et excitant d'un
draineur minceur a base de plantes riches en eaééec vertiges, bouffées de chaleur
et palpitations ; insomnie ; Ginseng et vertiges.
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» Troubles cardiaques et métaboliguesachycardie et sueurs avec Fucus et
Levothyrox ; palpitations/tachycardie et Maté ; iciéfpotassium et Orthosiphon ;
modification taux de cholestérol.

» Induction enzymatiqueretard de menstruation avec contraceptif orlidepertuis ;
AVK et Millepertuis ; grossesse sous Millepertuis.

» Troubles de la circulation sanguin&inkor fort et saignement ; fragilité accrue des
vaisseaux (hématomes) avec Vigne rouge prise prgtamde quantite.

Les effets indésirables sont variés, avec une it@jde troubles digestifs et du transit (soit

41% de la totalité des effets indésirables cités).

Question 10c : Que lui avez-vous conseillé ?

Les 32 pharmaciens qui ont répondu « oui » a lastgpre 10a sur les effets indésirables

rapportés ont conseillé leur patient face a I'efieesirable soit 100% de réponses.

Figure n°12 : Question 10c : Distribution des modéatés de réponse a la question sur le
conseil face a un effet indésirable
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Le total de réponses est de 37 car certains phansont proposeé plusieurs réponses.

Cette question a fait I'objet d’un codage a posté(Annexe 2Q)
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Plus de la moitié des pharmaciens répondants deméede diminuer les prises voire méme
d’arréter le traitement par phytothérapie.

D’autres vont optimiser la prise avec des consgiisime : ne pas ouvrir les gélules, les
prendre pendant les repas, boire beaucoup d'eauapeise de gélules de plantes.

La rubrique « autre conseil » regroupe d’autreatioins plus ou moins spécifiques d’'un effet
indésirable comme : insister sur le fait de tougouformer le pharmacien de son traitement
par Lévothyrox® ; ne pas s’exposer au soleil ; tdst grossesse et conseils avec le
millepertuis.

Question 11 : Dans ce contexte, avez-vous eu besénrecourir a un avis spécialisé ?

30 pharmaciens ont répondu a cette question pasn82 de la question 10 soit 93,8% de
réponses.
Parmi eux, 27 n’ont pas eu besoin de recourir ausspécialisé. Les 3 autres se sont tournés

vers le médecin, le laboratoire concerné ou vadipital.

2-2-6. Circuit de notification pour la phytothérapi

Question 12a : Selon vous, existe-t-il un circuitelnotification de tels effets pour la
phytothérapie ?

137 pharmaciens ont répondu a cette question 8@#®de réponses.

Figure n°13 : Question 12a : Distribution des modidtés de réponse a la question sur
I'existence d’un circuit de notification pour la phytothérapie
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Plus de la moitié d’entre eux disent ne pas sas/ibiexiste un circuit de notification d’effets

indésirables liés a la phytothérapie.

36,5% pensent qu’il existe. Il est intéressant d& we qu'’ils proposent et de trouver un

moyen de les informer.

Figure n°14 : Représentation du croisement des vables effets indésirables rapportés et
existence d’'un circuit de notification pour la phybthérapie
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Plus de la moitié des pharmaciens qui ont eu desl'edfets indésirables pensent qu'il existe

un circuit de notification. L'ont-ils utilisé ? Cséce que I'on verra par la suite.

Ceux qui ont répondu « non » a la question surefésts indésirables ne savent pas en

majorité s'’il existe un circuit.

Question 12b : Si oui, lequel ?

47 pharmaciens sur les 50 qui ont répondu « ouxgaiestion sur I'existence d’un circuit de

notification pour la phytothérapie en ont cité soit 94% de réponses.

55 réponses ont été proposées ; par conséquetdjnsepharmaciens ont cité plusieurs

circuits.
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Tableau VI : Circuits de notification cités pour la phytothérapie

Circuits de natification cités pour la phytothérapi e

pharmacovigilance (23)

fiches de pharmacovigilance (2)

pharmacovigilance (pour les plantes avec AMM) (4)

centre de pharmacovigilance (produits avec AMM, préparations magistrales) (1)

laboratoire (6)

laboratoire pharmaceutique qui a fourni la plante (1)
Afssaps (6)

toxicovigilance (4)

centre de toxicologie (2)

documentation des laboratoires (1)
service de documentation du laboratoire phytoprevent (1)

rapporté sur la revue Prescrire (1)
BIAM (1)

par l'intermédiaire de la faculté de pharmacie, notification du pharmacien au professeur de
pharmacognosie (1)

bibliographie abondante (1)

Il apparait que certains ont soit mal compris lagfion soit n’en connaissent pas la réponse
notamment ceux qui ont parlé de revue, de bibljglgey de documentation (6 propositions).
C’est sans doute par ces moyens qu’ils sont infermais ce n’est pas la maniere de faire
remonter |'effet indésirable.

Pour les autres c’est la pharmacovigilance quedaplus citée (30 fois sur les 55 réponses),

ce circuit sera discuté dans la partie suivante.

Question 12c : L'avez-vous déja utilisé ?

47 pharmaciens ont répondu a cette question paemi5D «oui» de la question sur

I'existence d’un circuit de notification pour layibthérapie, soit 94% de réponses.
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Figure n°15: Question 12c : Distribution des mod#és de réponse a la question sur
I'utilisation d’un circuit de notification pour la phytothérapie

Utilisation du circuit pour la phytothérapie (n=47)
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La majeure partie d’entre eux ne I'a jamais uti(i88%).

Les 8 pharmaciens qui disent avoir utilisé « patfebuvent ou trés souvent » un circuit ont
cité comme circuit la pharmacovigilance (5foisk laboratoires (2fois), la revue Prescrire
(1fois).

Figure n°16 : Représentation des variables effetadésirables et utilisation d’un circuit
de notification
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La majorité des pharmaciens, qui ont eu des cdfetbandésirables liés a la phytothérapie,
n’'ont pas utilisé de circuit de notification.
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Question 12d : Si non, quel pourrait étre selon vaice circuit ?

23 pharmaciens sur les 87 qui ont répondu « noo » oe sais pas » a la question sur
I'existence d’un circuit de notification pour layibthérapie en ont au moins proposeé un, soit
26,4% de réponses.

30 circuits ont été proposeés.

Tableau VIl : Propositions de circuit de notification pour la phytothérapie

Propositions de circuit de notification pour la phy tothérapie

pharmacovigilance (6)

si le produit a une AMM méme circuit que pour le médicament (1)
pharmacovigilance via internet centralisé (1)

le méme que pour les médicaments allopathiques, pharmacovigilance (1)

laboratoire (2)
laboratoire spécialisé en phytothérapie (1)

toxicologie (2)

toxicovigilance (1)

centre anti-poison (1)

internet (2)

site internet dédié (1)

alerte signalée sur internet (1)
Afssaps (1)

phytovigilance (1)

faculté de pharmacie (1)

base de données Claude Bernard (1)

s'adresser au médecin prescripteur pour lui signaler (1)
Ordre des pharmaciens (1)

circuit : faculté-pharmacie-hdpital (1)

notification de monographie type Vidal (1)

informatigue (mise a jour réguliére de problemes rencontrés) (1)

presse spécialisée et non spécialisée pour informer le public (1)

Tout ce qui concerne la presse, les bases de darintsrnet, la notification de monographie,
la faculté de pharmacie ne semble pas adaptéeaqegstion (7 propositions).

La proposition qui prédomine est la pharmacovigi&a(® fois sur les 30 propositions).

Les questions 13a, 13b, 13c, 13d relatives aux Emgnts alimentaires seront traitées en fin

de partie dans le but de regrouper tout ce quiermecla phytothérapie.
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2.2.7. Interactions et phytothérapie

Question 14a : Connaissez-vous des interactions enta phytothérapie et des spécialités
pharmaceutiques qui seraient susceptibles de voukeger ?

134 pharmaciens ont répondu a cette question 8gi#®de réponses.
93,3% (125/134) d’entre eux connaissent des iniersc qui pourraient les alerter. Par

contre, 9 disent ne pas en connaitre.

Tableau VIII: Croisement des variables connaissares de contre-indications et
d’interactions

Connaissances
d’interactions

Connaissances

de contre-

indications oui non total
oui 120 7 127
non 4 1 5
total 124 8 132

131 pharmaciens disent connaitre des contre-indiatet/ou des interactions liées a la
phytothérapie, seulement 1 ne connait ni contresatidn ni interaction.
Sans surprise, ce sont les mémes pharmaciens @1%28 pharmaciens/132) qui déclarent

connaitre des contre-indications et des interastion

Question 14b : Si oui, pouvez-vous en citer quelgsieines ?

121 pharmaciens sur les 125 qui ont répondu « @uia»question sur les interactions en ont
cité, soit 96,8% de réponses.

L'interaction qui prédomine dans de nombreux qoestaires est celle avec le millepertuis
(177 fois citée sur les 251 interactions citées #o des citations). Er?’?eposition arrive le
fucus (12 fois soit 5%)Annexe 21)

Ceux qui ont cité des contre-indications physioplathiques n’ont visiblement pas compris la
guestion ; d’autres sont restés assez vagues @angponse (exemple des AVK...) ce qui ne

donne pas beaucoup d’information.
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Question 14c : Avez-vous eu déja recours a un coiils@ un avis spécialisé ?

112 pharmaciens ont répondu a cette question 8@@¢8de réponses.
85,7% d’entre eux n'ont pas eu recours a un comsed un avis spécialisé et seulement 16
ont demandé de l'aide. Est-ce parce qu'ils arriv@rgérer toutes les situations par eux-

mémes ?

Une autre question se pose : est-ce que ceux dudemandé conseil pour des contre-

indications ont eu besoin d’aide pour des inteoasti?

Tableau IX : Croisement des variables conseil pounne contre-indication et conseil pour
une interaction

Recours conseil face a
une contre-indication
Recours
conseil face
aune
interaction oui non total
oui 12 4 16
non 10 83 93
total 22 87 109

26 pharmaciens ont eu recours a un conseil soit poa contre-indication soit pour une
interaction ou les 2.
Inversement, ce sont les mémes pharmaciens (7&k%3 pharmaciens/109) qui déclarent

ne pas avoir recours a un conseil, en matiéreastastion ou de contre-indication.

Question 14d : Si oui, vers qui ? Vers quoi ?

16 pharmaciens ont cité un recours parmi les 16@agaient eu besoin d’'une aide face a une

interaction.
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Figure n°17 : Question 14d : Distribution des modatés de réponse a la question « quel
recours face a une interaction? »
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Le total de réponses est de 17 car un pharmagqeopasé deux réponses.

Cette question a fait I'objet d’un codage a posté(Annexe 22).

Parmi les 16 répondants, 2/3 d’entre eux se totivexs un médecin.

Mais on ne sait pas s'ils appellent le médecingoiits décelent une incompatibilité entre un
traitement en cours et une prescription de phytatfié ou pour s'assurer de la compatibilité
avec le traitement en cours lors d’une vente degbthgrapie sur conseil ou sur demande.

Le recours au laboratoire peut apporter des infooms mais il y a un risque de conflit
d’intérét.

Dans la rubrique conseil pharmaceutique se trowgeads de gestion d’interactions par le

pharmacien.

Question 15 : En pratique, pour dépister une éventlle interaction comment vérifiez-
vous la prise simultanée de spécialités pharmacegties?

120 pharmaciens ont répondu a cette question 8@¢%8de réponses.
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Figure n°18: Question 15: Distribution des modatés de réponse a la question
«comment vérifier la prise simultanée de spécialig?
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Le total de réponses est de 185 car certains ple@nsaont proposé plusieurs réponses.
Cette question a fait I'objet d’un codage a posté(Annexe 23).

Les pharmaciens privilégient I'interrogatoire dedignts et la vérification de I'historique de
délivrance du patient si c’est un habitué, ce @uaf étre un bon moyen pour vérifier la prise
simultanée de spécialités.

La rubrique «logiciel pharmaceutique » contiens tigiciels qui permettent de repérer les
contre-indications ou les interactions.

Dans la rubrique documentation se trouvent diffl&sersources d’information (revues...)
auxquelles le pharmacien peut avoir acces en faikmrecherches.

Certaines réponses sont toutefois tres imprécisganmment les termes d’ordinateur,
d’'informatique, de logiciel, de logiciel informatiq c’est pourquoi lorsque ces termes
apparaissaient les rubriques historique de délogaat logiciel pharmaceutique étaient

cochées.

2.2.8. Circuit de notification pour les complémerdgimentaires

Question 13a : Selon vous, existe-t-il un circuitelnotification des effets indésirables
pour les compléments alimentaires ?

138 pharmaciens ont répondu a cette question 8@#®de réponses.
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Figure n°19 : Question 13a : Distribution des modidtés de réponse a la question sur

I'existence d’un circuit de notification pour les @mpléments alimentaires
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On remarque gu’'une grande proportion de pharmaciensait pas s'il existe un circuit de

notification pour les compléments alimentaires.

Question 13b : Si oui, lequel ?

27 réponses ont eété proposées.

23 pharmaciens sur les 27 qui ont répondu « ouexgaiestion sur I'existence d’un circuit de

notification pour les compléments alimentaires @té un circuit, soit 85,2%. Par conséquent

certains pharmaciens ont cité plusieurs circuits.

Tableau X : Circuits de notification pour les compéments alimentaires cités

Circuits de circuit de notification pour les complé ments alimentaires cités

pharmacovigilance (12)
fiches de pharmacovigilance (1)

Afssa (4)

laboratoire (2)
laboratoire spécialisé (1)

Afssaps (2)

Conseil de I'Ordre (1)

Cooper (1)

Banque Claude Bernard (1)

bibliographie (1)

internet (1)

La principale réponse citée est la pharmacovigédgiié,5% des circuits cités).
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L’agence de sécurité sanitaire en charge des comepls alimentaires a été citée 4 fois.
Certaines réponses ne semblent pas appropriéeamets tout ce qui concerne les bases de

données, internet.

Question 13c : L'avez-vous déja utilisé ?

21 pharmaciens ont répondu a cette question paemi2lf «oui» de la question sur
I'existence d’un circuit de notification pour layibthérapie soit 77,8% de réponses.

Figure n°20 : Question 13c : Distribution des modatés de réponse a la question sur
I'utilisation du circuit de notification pour les compléments alimentaires

Utilisation du circuit pour les compléments aliment aires (n=21)
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La plupart des pharmaciens ne I'ont jamais uti{&E»%), et vraiment trés peu s’en sont servi.
Est-ce di au fait que les compléments alimentaoes pour la plupart achetés en dehors des
pharmacies ou qu’il n’existe pas de circuit ?

Les 4 pharmaciens qui disent avoir l'utilisé « pa&f souvent ou trés souvent » ont cité
comme circuit la pharmacovigilance (1fois), le leddoire (1fois), la banque Claude Bernard

(1fois). L'un d’eux pharmacien n’a pas cité de gitc
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Question 13d : Si non, quel pourrait étre selon vaice circuit ?

23 pharmaciens sur les 111 qui ont répondu « non x ne sais pas » a la question sur
I'existence d'un circuit de notification pour lesrapléments alimentaires en ont proposé au
moins un, soit 20,7% de réponses.

26 propositions ont été faites.

Tableau Xl : Propositions de circuit de notification pour les compléments alimentaires

Propositions de circuit de notification pour les co mpléments alimentaires

pharmacovigilance (4)

formulaires de pharmacovigilance (1)

le méme que pour la phytothérapie : fiches de pharmacovigilance (1)

le méme que pour les médicaments allopathiques, pharmacovigilance (1)

le méme que celui des médicaments (1)

pharmacovigilance ou vigilance associée, méme type de circuit que le médicament (1)

laboratoire (4)
laboratoire pharmaceutique (1)

Afssaps (2)
base de données informatique (2)

centre de toxicologie (1)
centre anti-poison (1)

notice d'emploi (1)

instances européennes (1)

UTIP (1)

notification de monographie type Vidal (1)

presse spécialisée et non spécialisée pour informer le public (1)
Afssa (1)

La réponse la plus citée est la pharmacovigilaBde6@o des circuits proposeés).
Les bases de données, les notices d’emploi, 'UBIBresse, la notification de monographie

sont des propositions qui ne répondent pas a lstigne
Il faut noter que I'agence de sécurité sanitairelarge des compléments alimentaires a été

citée une fois.
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DISCUSSION
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1. PRINCIPAUX RESULTATS

Cette enquéte menée aupres de 250 pharmaciensséle la permis de recueillir 56% de
réponses.

Il ressort que la vente de phytothérapie, qui regmée en moyenne 2% de leur chiffre
d’affaire, est plus fréquente sur conseil ou admdnde d’un patient que sur prescription.

Les formes galéniques les plus délivrées sont desids gélules (poudres de plante ou
extraits).

En ce qui concerne les formes tisanes ou vrast iinkeressant de noter que les pharmaciens
s’approvisionnent essentiellement aupres des gtessiépartiteurs ou dans des laboratoires
pharmaceutiques, établissements étroitement césirét qu’ils n’effectuent pas de controle a
réception certainement pour ces raisons.

Les pharmaciens ont montré que leurs connaissagicasatiere de contre-indications et
d’interactions liées a la phytothérapie sont askazloppées et ils déclarent se tourner vers
d’autres professionnels de santé quand ils enmmeggde besoin.

Il faut noter également que peu d’effets indéseabliés a la phytothérapie ont été rapportés
aux pharmaciens. Il ressort un manque d’informationcernant la notification de tels effets
et par conséquent les pharmaciens ne savent paguiege tourner dans la plupart des cas.

En ce qui concerne la notification d’effets indébles dus & des compléments alimentaires a

base de plantes, le circuit apparait encore pus fl

2. LIMITES ET DIFFICULTES DE L’ENQUETE

La réglementation en matiere de plantes n’est jpagles. C’est pourquoi il n'a pas été aisé de
définir la phytothérapie dans le cadre de ce ttavai

Il est difficile d’établir, en fonction des diffémes produits la constituant et I'endroit ou elle
est vendue, le ou les organismes responsablesviglénce.

Les pharmaciens paraissent partager ce méme sahtamevu des réponses qu'ils ont
apportées.

Cette enquéte a eu un bon taux de retour malgféitleque les questionnaires aient été
envoyés par courrier postal. Ce mode peut constitnebiais car seul les plus motivés
répondent contrairement au contact direct ou atacbtéléphonique.

Il faut rappeler aussi que I'envoi a été fait atipatu service de toxicovigilance, ce qui peut
constituer une autre source de biais. Les persoagast répondu aux questions sur les

circuits de notification ont cité la toxicovigilamcont-ils été influencés ?
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Il persiste également une incertitude sur la g@iau répondeur. Bien qu'il ait été demandé
gue le questionnaire soit rempli par les pharmacténlaires, certains ont précisé qu'il avait
été renseigné par un pharmacien assistant. A ceentifn®, il n'est pas exclu que certains
questionnaires ont pu étre renseigné par un non¥@téen, ce qui constitue également un
biais potentiel pour cette enquéte.

Au vu des réponses apportées, certaines questiinét® mal comprises, mal interprétées
bien que le questionnaire avait été testé auparaGmba démontre le soin a apporter a la
validation d’un questionnaire. C’est le cas pamegle de la question 1 relative a la surface de
vente de I'établissement qui a été mal compriseguestion 5b sur les formes de préparations
magistrales est trop imprécise. Il aurait fallu dexter les formes galéniques de préparations
magistrales. Pour les questions 12 et 13 relateues circuits de notification pour la
phytothérapie ou pour les compléments alimentagedaines réponses ne correspondent pas
aux questions posees.

En analysant les réponses, il est apparu que destios supplémentaires auraient pu
permettre d’approfondir I'interprétation notammelbdige des pharmaciens ou l'année
d’obtention de leur diplome voire méme la ville sl ont fait leurs études. Cela aurait pu

permettre de comparer leurs connaissances.

3. VIGILANCE

3.1. Circuit type

La vigilance se déroule en plusieurs étapes : [28]

» la notification spontanée des effets indésiralbdé® fpar un professionnel de santé ou
un industriel.

» ces notifications sont ensuite enregistrées etuéeal: c'est I'expertise. Le cas
échéant, il y a mise en place d’enquétes ou d’'étymmur analyser les risques et
apprécier le profil de sécurité d’emploi du prodentfonction des données recueillies.

» ensuite sont mises en place des mesures de gel®IITiIsques : précautions ou
restriction d’emploi, contre-indication, voire raitrdu produit.

» communication vers les professionnels de sant millic.

L’Afssaps a réalisé une étude pilote [1], entréTeseptembre 2006 et le 31 Aolt 2007. Son
objectif principal était d’évaluer les modalités dase en place d'un systéme de recuelil
d’événements indésirables dans le cadre de la @ltanigilance notifiés directement par les

patients via les associations de patients. Lescbfgesecondaires étaient d’évaluer la
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pertinence des outils proposés et d’analyser lditquaes informations recueillies par les
patients par rapport a celles recueillies par lefegsionnels de santé. Cette étude a été
réalisée auprés de 23 associations de patientgjugstionnaire spécifique « patient » a été
élaboré et mis a la disposition des membres dexsssciations avec un guide d’utilisation.
200 signalements-patients ont été colligés et aralyll s’agit majoritairement d’événements
« graves », en termes de conséquence sur la gdalie, mais connus. La qualité des
informations recueillies montre que les outils efs étaient adaptés. lls ont conclus que le
patient, aidé par son association, peut fournir desnées de tolérance « contributive »
concernant notamment le retentissement sur lanoédienne.

En 2008 [29], 'Afssaps a souhaité approfondirlatgr son partenariat avec les associations
de patients. S’appuyant sur cette volonté réaffemér ’Agence dans son second projet
d’établissement, les trois groupes de représentiassociations ont poursuivi leurs travaux
selon les trois axes précédemment définis : infdonasur les produits de santé, surveillance
du risque et implication dans les travaux de I'Afss Ceci s’est notamment matérialisé par la
publication des résultats de I'étude pilote de aigment des événements indésirables par les
patients et de nouvelles nominations de représenties associations dans les Commissions

et Groupes de travalil.

3.2. Phytothérapie et vigilance

3.2.1. Généralités

En ce qui concerne la phytothérapie, la pharmadawice (qui a été le circuit le plus cité par
les pharmaciens) s’exerce uniguement pour :
> les spécialités a base de plantes (qu'elles possade enregistrement auprés de
I’Afssaps ou une autorisation de mise sur le marché
> les préparations magistrales ou officinales,
» les produits officinaux divisés.

Pour les autres produits, il n'y a pas réellementidcuit.

3.2.2. Propositions des pharmaciens

Le but est de juger la pertinence des propositil@sspharmaciens.
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Ces propositions ont été classées en fonction wleniweau d’intervention dans le circuit

type :

> l'expertise :

o centres de pharmacovigilancels sont en effet au cceur du systéme de

déclaration des effets indésirables. lls sont akmrde remplir une mission
d’expertise. Toutefois, ils ne s’occupent pas diEmtps non inscrites a la
Pharmacopée sans allégation thérapeutique ni éesepl vendues en dehors
des pharmacies.

o laboratoires nous lI'avons vu dans la partie réglementaieddivent assurer
le recueil, I'enregistrement et I'évaluation deformations relatives aux effets
indésirables susceptibles d’étre dus a des médmanoel d’autres produits.
N’y a-t-il pas un risque de conflit d’'intérét ?

0 toxicovigilance et toxicologie elles peuvent intervenir pour les produits non

pris en charge par la pharmacovigilance. Toutetas,propositions n'ont-elles
pas été influencées par l'en-téte du service decdtogie figurant sur
'enquéte ?

0 les centres antipoisofi4] qui selon le décret du 17 septembre 1996 duO

22/09/1996) participent a la toxicovigilance, maigalement a la
pharmacovigilance. lls sont chargés de répondrtanmment en cas d’urgence,
a toute demande d’évaluation des risques et a weneande d’avis ou de
conseil concernant le diagnostic, le pronostiedtditement des intoxications
humaines, accidentelles ou volontaires, indivicegelbu collectives, aigués ou
non, provoquées par tout produit ou substance gifei naturelle ou de
synthese, disponible sur le marché ou présentldamsronnement.
Lorsqu’il s’agit d'effets indésirables d'un médicant, (...) le centre
antipoison informe le centre régional de pharmagitance.

0 I'Afssaps: c’est elle qui coordonne le systeme de pharmgtdamce et
participe a I'évaluation / I'expertise des plantesdicinales et huiles

essentielles.

» la gestion:
0 I'Afssaps: c’est elle qui prend les mesures appropriées.

o I'Ordre des pharmaciensil a un réle dans le « systeme d’alerte » visaunt

retrait d’'urgence des médicaments. [14]
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» retour d'information :

0 avis au médecinil est nécessaire notamment si le produit adioe de I'effet

indésirable a été prescrit.

0 presse et revuece sont de bons moyens pour informer les prafessls de

santé.

o alerte sur internet, site internet dédié n'y a pas réellement de site dédié.

L’Afssaps publie sur son site les alertes.

o diffusion de monographie, banque Claude Bernast ce vraiment adapté a la

phytothérapie ?
Il apparait fondamental qu’il y ait un retour damfation apres I'expertise et la gestion d’'un
effet indésirable. Toutefois, ces propositions mastituent en aucun cas un circuit de

notification. Certains pharmaciens n’ont apparentrpas compris le sens de la question.

Les réponses qui paraissent les plus pertinentaseties relatives a I'expertise.

3.3 Compléments alimentaires et vigilance

3.3.1. Définition et généralités

On entend par compléments alimentaires (décret088-352 du 20 mars 2006 [70]), les

denrées alimentaires dont le but est de compl&erégjime alimentaire normal et qui

constituent une source concentrée de nutrimentd’autres substances ayant un effet
nutritionnel ou physiologique seuls ou combinésneowrcialisés sous forme de doses, a
savoir les formes de présentation telles que lkdege les pastilles, les comprimeés, les pilules
et autres formes similaires, ainsi que les sactetpoudre, les ampoules de liquide, les
flacons munis d’'un compte-gouttes et les autramdésranalogues de préparations liquides ou

en poudre destinées a étre prise en unités mesigdaile quantité.

L’agence francaise de sécurité sanitaire des atsn@issa) a pour réle d'évaluer les risques
sanitaires et la sécurité des aliments liés an&iitation humaine [16] et intervient donc dans
I'expertise des compléments alimentaires.

Jusqu’alors il n’existait pas de circuit de notfiilon concernant les effets indésirables liés aux
compléments alimentaires.

Le 8 juin 2009 les sénateurs ont adopté, avec l'accord du gouwemte un amendement
proposé par André Trillard (UMP, Loire-Atlantiquglii crée un systeme de vigilance géré

par I'Afssa sur "les nouveaux aliments, sur lesgiéments alimentaires, sur les aliments qui
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font I'objet d'adjonction de substances a but tiitmel ou physiologique™ et "sur les produits

destinés a une alimentation particuliere”. Il impkra les professionnels de santé, les
fabricants et les distributeurs. (publié par I'ageepresse médicale)

La direction générale de la concurrence, de laa@onzation et de la répression des fraudes
(DGCCRF) a quant a elle un role :

- de controle sur I'ensemble des produits alimergairelle recense les produits
commerciaux pouvant engendrer des risques poumbhe. Elle établit un bilan des
contrdles des résidus de pesticides dans les grodswégétales.

- de police : elle veille au respect des bonnesquati d’hygiéne. Elle veille & ce que
les produits alimentaires mis sur le marché neemtipas a I'intégrité physique et a la
santé du consommateur. [36]

- dalerte : laDGCCREF recoit des entreprises les signalementgatbires de produits
dangereux (accidents survenus et risques avérésipmication de la réglementation
européennd.a DGCCRF prend les mesures d'urgence pour faiee dades atteintes a
la sécurité ou a la santé des consommateurs Gatsiesignations, retraits de produits

dangereux, arrétés de suspension de commerciatisdgcrets d'interdiction). [37]

3.3.2. Enquéte : propositions des pharmaciens

Un classement a été réalisé en fonction de lewaniv’intervention dans le circuit type :

» l'expertise :

o0 les laboratoiresils sont a méme de mener une expertise maisilg risque

de conflit d’intérét.

o la toxicovigilance et la toxicologie elles peuvent intervenir pour les

compléments alimentaires. La possibilité de biassigte du fait de I'en-téte
de I'enquéte.

o0 I'Afssa: elle parait la plus apte a remplir cette misgiorsque c’est elle qui
s'occupe de la sécurité sanitaire des aliments at gonséquent des

compléments alimentaires.

> retour d’information :

0 base de données, banque Claude Bemsomt-elles les mieux adaptées pour

les compléments alimentaires a base de plantes ?
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bibliographie: c’est un moyen de rechercher d’éventuelles médions.

internet

O O O

UTIP : les compléments alimentaires sont ils abordés das formations ?

o diffusion de monographiespeu adaptée pour ce type de produits.

Ces propositions ne peuvent constituer a ellegseul circuit et sont peu adaptées.

Les circuits proposés tels que I'Afssaps, la phaow@ilance, les instances européennes ne

conviennent pas pour les compléments alimentaires.

4. EFFETS INDESIRABLES, INTERACTIONS, CONTRE-
INDICATIONS EN LIEN AVEC LA PHYTOTHERAPIE

4.1. Effets indésirables

4.1.1. Contexte général

La phytothérapie, considérée comme « anodine syaux du public, ne I'est pas en réalite.
Ces dernieres années, de nombreux articles détrleamneffets indésirables provoqués par
des plantes ont été publiés (cf exemples ci-de¥sddans certains cas, des mesures

d’interdiction ont pu étre prises...

4.1.2. Exemples

» Germandrée Petit Chéne (1992)[3]

En octobre 1991, 7 cas d’hépatite aigué survenussadministration de Germandrée sous
forme de gélules ou de tisanes ont été rapporassshécialités des laboratoires Arkopharma,
ayant été a l'origine des observations d’hépatigaalées, ont fait I'objet d’'une suspension
d’AMM le 4 février 1992. Parallélement, une enquéticielle de pharmacovigilance a étée
réalisée, et le 16 avril 1992, la Commission natierde pharmacovigilance a émis l'avis de
retirer du marché toutes les spécialités contedarita Germandrée petit chéne. Un arrété a
étendu la mesure aux préparations magistralestoesguréparations contenant cette plante.
Le 12 mai 1992, la Germandrée petit chéne est édassir la liste | des substances

vénéneuses.
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» Plantes chinoises et atteintes rénal€$994): [30]

En Belgique, dans les années 90, une centainesdd'inauffisance rénale terminale (IRT) a
été rapportée chez des patients ayant suivi umegegmaigrissant a base de plantes chinoises,
notamment Stephania tetandra L'enquéte avait permis de conclure a la subsiiut
accidentelle dé&tephania tetandrgar une plante toxique pour le reiAristolochia fangchi

en raison de noms chinois tres voisins. En Frareg deux plantes chinoises n’appartenaient
pas a la Pharmacopée francaise et leur emploinemtigz médicament n’a jamais été autorisée.
En avril 1994, la notification de deux cas d’inssdihce rénale similaires aux cas belges a
conduit au retrait deStephania tetandraet d’Aristolochia fangchiet des produits en
contenant. Par la suite, une enquéte épidémiolegimenée par I'INSERM et 'ensemble des
centres régionaux de pharmacovigilance, a pernidtemntifier deux autres cas. Trois autres
cas ont été notifiés plus récemment, portant anbikabre de cas francais rapportés chez des
patients ayant consommé dans les années 1989-1&®Zréparations contaminées par
Aristolochia fangchiParmi ces 7 cas, une patiente est décédée eAGaMIt

En 2000, I'Afssaps a eu connaissance de donnée®lesi:

o le risque de développer un cancer des voies uesarété mis en évidence
chez les patients ayant développé une insuffiseér@de sévere apres avoir été
exposés &Aristolochia fangchi

o0 des cas d'atteinte rénale ont été rapportés ermalime et au Royaume-Uni
suite a la substitution accidentelle d’autres m@amarAristolochia fangchi.

Dans ces conditions, un courrier d'information et r@commandations a été adressé a

I'ensemble des néphrologues et des urologues fsamigaot et octobre 2000.

» Badiane et convulsions (2001-2007)31]

L’Afssaps avait pris en novembre 2001, une mesersugpension de la badiane (plante et
poudre) en raison des conclusions d’investigatinaaées a la suite de convulsions observées
chez des adultes et des nourrissons ayant consaoesrigfusions de badiane aux Pays-Bas et
en France. Apres analyse, il s’était avéré quealdidme de Chine avait été partiellement
substituée par de la badiane du Japiioigm religiosum ou lllicium anisatuin

Le 27 septembre 2007, I'Afssaps a levé la mesuredepuis 2001, suspendait la mise sur le
marché, la délivrance et l'utilisation a des fihgrapeutiques des produits contenant de la
badiane de Chine sous forme de plantes pour t{saae, sachet-dose) et de poudre de plante
(gélules) disponibles en pharmacie. Ce risque @&atprévenu désormais en s’'appuyant sur
la monographie révisée de la badiane de Chine.
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La monographie de la badiane de Chine (24/05/28@QiBpuis été révisée et le texte actualisé
est entré en vigueur Ie"Jjuillet 2006. Les travaux de révision de la mompiie de la
badiane, menés dans le cadre de la Pharmacopéeenng, permettent aujourd’hui d’éviter
d’éventuelles substitutions de la badiane de Cparad'autres espéces de badiane, notamment
celle du Japon, grace a une meilleure descriptiofrut et a la description d’'une méthode

d’analyse en laboratoire (par chromatographie suclee mince).

» Kava et hépatites (2002) [32]

En France, en 2002, seuls des médicaments homépmgha base de kava bénéficiaient
d’'une autorisation. Cependant, le kava était sugdepd’étre utilisé dans des préparations
effectuées en officine et des produits a base da ktaient commercialisés sous différentes
formes en officine, en grandes surfaces (superm@arahagasins de diététique...) ou étaient
accessibles sur Internet. L’Afssaps a été infordigee trentaine de cas d’atteinte hépatique
survenus en Allemagne et en Suisse chez des pessagant consommeé des produits a base
de kava. Une personne est décédée et 4 autrestpatmt da faire I'objet d'une
transplantation hépatigue. Compte tenu de la gragié ces effets indésirables et bien
gu’'aucun cas n’ait été signalé a I’Agence, I'Afssauspend le 8/01/2002 la délivrance et
I'utilisation, a des fins thérapeutiques, des pitsdat des préparations contenant du kava, a
I'exception des médicaments homéopathiques a digtiods supérieures ou égales a $4°5
dilution centésimale hahnemanienne (5CH). A laesdii signalement de cette situation par
I'Afssaps, la direction générale de la concurredeela consommation et de la répression des
fraudes (DGCCRF) a pour sa part rappelé aux agsm@aprofessionnelles de I'alimentation
(ANIA et SYNADIET) que le kava ne peut pas étrelisdi en alimentation humaine, en
I'absence d’autorisation. La décision devient défia le 13 mars 2003.

> Ephédra et effets cardiovasculaires (2003)[33]

Par décision du Directeur Général de I'Afssaps dat8bre 2003 (JORF du 22 octobre 2003):
o [limportation, la préparation, la prescription atdélivrance de préparations
magistrales, officinales et hospitalieres y compiies préparations
homéopathiques a des dilutions inférieures ou égala cinquiéme dilution
centésimale hahnemannienne contenant de I'éphéstride 'Ephédra ou Ma
Huang,
o la prescription, la délivrance et I'administratioihomme de la plante Ephédra

ou Ma Huang sont interdites.
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L'Ephédra est une plante dont certaines especesmeof®. sinicg E. equisetina

E. gerandiana inscrites a la Pharmacopée francaise, figurentmipales plantes
traditionnellement utilisées en allopathie et emmBopathie. Le Ma Huang (ou éphédra
chinois) est préparé a partir des parties aérien@elkées d'une des trois especes d'Ephédra
(E sinicg E. equisetinau E. intermediy. Les produits a base de Ma Huang sont proposés le
plus souvent a des fins anorexigénes ou stimulaitas disposent pas d'une AMM délivrée
par I'Afssaps. Ephedra / Ma Huang contiennent notam de I'éphédrine qui possede des
propriétés cardiovasculaires (augmentations deeaidn artérielle et du débit cardiaque,
vasoconstriction périphérique), bronchodilatatriegspsychostimulantes. Une enquéte de
pharmacovigilance en 2002 a permis de colliger Seolations d'effets indésirables liés a la
prise de préparations a base de chlorhydrate dlépkéa visée anorexigene ou utilisées par
des culturistes ou toxicomanes. |l s'agissait leisplsouvent d'effets indésirables
cardiovasculaires (palpitations, hypertension) auralogiques (convulsions, céphalées).
Deux observations francaises d'effets indésiralgemses, dont un décés, avaient été
précédemment publiées dans la presse médicalailfears, aux Etats-Unis et au Canada,
des compléments alimentaires contenant de I'éptedrit été associés ces dernieres années a
la survenue de plusieurs centaines d'observatieffetsd indésirables graves, parfois mortels.
Ces effets indésirables étaient majoritairemerdioaasculaires et neuro-psychiatriques. Des
cas de mort subite ont également été rapportes.

» Thé vert et atteinte hépatique (2003) [34]

Depuis 1999, 13 cas d'atteinte hépatique, dontadtegr ont été recensés chez des patients
recevant Exolise® (médicament de phytothérapie gyéépa partir d'un extrait hydro-
alcoolique fort de feuilles de thé ve@dgmellia sinensijs proposé en complément de régimes
amaigrissants). 9 cas ont été notifiés en Francé eh Espagne. Un cas pour lequel la
responsabilité d’'Exolise® ne peut pas étre exclnéaessité une transplantation hépatique.
Apres avis de la Commission nationale de pharmgdaxice, I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (Afssaps) a dédguspendre l'autorisation de mise sur le
marché (AMM) de la spécialité pharmaceutique Exdis Un retrait de tous les lots
disponibles sur le marché, accompagné d'une inttmmaux pharmaciens d'officine, a été
effectué le 4 avril 2003. Les autorités de sanggag@soles suspendent également I'AMM
d'Exolise®. Par ailleurs, les laboratoires Arkopharont informé |'Afssaps de leur décision
de suspendre la commercialisation de leur spétidltns les pays ou ce médicament est
commercialisé. Cette décision ne s'applique pasaatnes médicaments composés de thé vert

(extrait hydro-alcoolique faible, extrait aqueuxpeudre de feuille) autorisés en France. Elle
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ne remet pas en question l'utilisation traditiolme&lu thé vert en phytothérapie ou dans

['alimentation.

4.1.3. Cas de I'enquéte

Les effets indésirables rapportés aux pharmaciens & 41% des troubles digestifs ou du
transit.

Il est possible que les effets indésirables graneesoient pas signalés aux pharmaciens en
premier lieu, le patient pouvant avoir été prischarge dans une structure hospitaliere. Ces

effets indésirables ne sont pas négligeables eedbétre notifiés.

4.1.4. Particularités

Dans le cas des huiles essentielles, Le MonitesirRifermacies a publié en 2009 un article
sur la toxicité des huiles essentielles, regroupast effets indésirables et les contre-

indications qui en découler{fAnnexe 24)2].

Des recommandations sur les HE ont été faites : [2]
Un avis médical est impératif :
» pour une femme enceinte ou allaitante
pour un enfant de moins de 3 ans
pour un enfant de moins de 7 ans per os

en cas d’antécédent d’épilepsie

YV V YV V

en cas d’allergie avérée

Un grande prudence s’impose pour le nourrissoneeffant de 3 a 6 ans avec les HE
contenant du camphre, de l'eucalyptol ou du menthelles peuvent provoquer des
convulsions et/ou des troubles respiratoires enicghpn sur la poitrine, le dos ou a

proximité du nez.

Il est recommande :
» d'utiliser des HE 100% pures, naturelles et conggléhon rectifiées, non déterpénées
et identifiées, conservées dans de bonnes corglition
» de bien se laver les mains apres avoir touché wheddir éviter un contact accidentel

de I'cail.
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» chez les personnes a la peau sensible, de fapetalable un test de tolérance cutanée
pour les HE a appliquer sur la peau.
» de garder les flacons bien bouchés hors de poegemnfants.

Il ne faut pas :
» injecter une HE par voie parentérale.
» appliqguer une HE méme diluée dans les yeux.
» appliquer des HE pures dans le nez, le conduitifodiles zones anogénitales ; elles
doivent étre diluées a une concentration maximel&ado.
» avaler les HE pures : risque de brilure des mu@sear®pharyngées.
» utiliser l'inhalation d’HE chez les patients asthigaes ou allergiques ou chez

I'enfant de moins de 12 ans.

4.2. Interactions

4.2.1. Contexte général

Lorsque des produits de phytothérapie et des m@diots de synthése sont utilisés ensembile,

ils peuvent interagir et entrainer des changendants I'action de I'un ou de l'autre.

Il y a plusieurs types d’interactions [43] :

» les interactions pharmacocinétiques :
Elles peuvent modifier la concentration sanguines deédicaments de synthése. Si
I'interaction fait augmenter la concentration, @dfets indésirables peuvent se produire. Si
I'interaction fait baisser la concentration, lequg est celui d'une perte d'efficacité ce qui
peut conduire a I'échec du traitement et/ou a I'&@mece de résistances médicamenteuses.
II faut notamment étre tres vigilant en cas d’agg@mn a des médicaments a marge

thérapeutique étroite. (exemples : anticoagularas»o..)
» les interactions pharmacodynamiques :

Lorsqu’ils sont pris en méme temps, les plantdestmédicaments de synthése peuvent agir

conjointement (effet synergique) ou en oppositeffief antagoniste) au niveau de la « cible ».
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4.2.2. Exemples

De nombreuses publications existent sur le theinéetactions entre plantes et médicaments
de synthese ».

On peut citer en exemple le forum médical suisseaquublié une liste d’interactions avec
leurs effets. (tableau ci-aprés [39])

Tableau XIlI : liste d’interactions

Tableau 1. Phytomédicaments, médicaments concernés et effets.

Phytomédicament

Millepertuis
{Hypericum perforatum)

Al (Alhum sativum)

‘Psyllium, graines de puce (Plantago sp.}
Kava-kava (Piper methysticum)
Valériane (Valeriana officinalis)

; Echmacea {Echinacea purptirea)
Ephedra, Ma Huang

{Ephedra sinica et autres espéces)

Gihkgo biloba

Ginseng (Panax ginseng)

Bois doux, réglisse {Glycyrrhiza glabra)

Médicaments concernés

indinavir

‘névirapine

cyclosporine

- tacrolimus

simvastatine

- contraceptifs oraux

amitriptyline
midazolam
irinotécan
digoxine
fexofénadine
phenprocoumone
paroxétine
sertraline

trazodone

néfazodone
saquinavir -

. chlerzoxazone
_ anticoagulants

inhibiteurs de I'adhésivité plaquettaire
félodipine

cyclosporine

lithium

_ carbamazepine

alprazoiam _
benzodiazépines, sédatifs

~ immunosuppresseurs

sympaticomimetiques
halothane, c\]clf)pmpane et glucosides

cardiotonigues

anticoagulants

héparine

acide acétylsalicylique
anti-inflammatoires non stéroidiens

_clopidogrel

warfarine

furosémide
.phénelzine

. sp’iro'nolac:tohe
‘prednisolone

hydrocortisone

Effets

exposition -57%

exposition -35%

exposition —40%, effet 111
exposition 60% :
exposition -60%

spotting, grossesse

exposition —20%

biodisponibilité ~40%

exposition au métabolite actif ~42%

_exposition 25%

exposition ~46%
exposition -15%

“syndrome sérotoninergique

syndrome sérotoninergique

‘syndromae sérotoninergique
syndrome sérotoninergique

exposition -51%

‘métabolisme par CYP 2£1 L
INR T {cas rapportés)

effet T (hypothese)

exposition +70%
-exposition +100% {chez I'animal)

exposition | {cas rapporié)
osition |

o et additif (cés r.ap.porté)

effet T (cas rapporiés)

- effet | (hypothese)

effef T o0
effet arythmogéne T

risque de complications
hemorragiques T {cas rapportés)

i 4e_ffet_¢:(caﬁ.;appc.r;té)
- sffet | (cas rapporté)

manie {cas rapporié}
effet 44

_concentration plasmatique T

concentration plasmatique T

Le millepertuis est une plante bien connue pouredftet inducteur enzymatique, qui diminue

la concentration et par conséquent I'effet de n@mbmédicaments de synthése associés.
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4.2.3. Cas de I'enquéte

On peut remarquer que les pharmaciens connaissentertain nombre d’interactions
notamment celles avec le millepertuis. Cela signidu’il y a une formation initiale et
continue a ce sujet.

Les pharmaciens ont, comme nous l'avons vu damg|liéte, des outils a leur disposition :
I’historique médicamenteux de leur patient, desciets de détection des interactions. En cas
de besoin ils peuvent demander conseil a des gesfreu se tourner vers d’autres

professionnels de santé.

4.3. Contre-indications

4.3.1. Contexte général

Les contre-indications n’existent pas que poumeéslicaments de synthése. La phytothérapie
n'est pas anodine et ne peut s’appliquer a tous.

Certains terrains physiologiqgues comme la grossd®mitement, I'age (notamment les
enfants) sont des contre-indications a des nombmeédicaments de synthese mais aussi a

des plantes.

4.3.2. Exemples

[l existe de nombreuses contre-indications.
En voici quelques exemples : [5] [6] [7] [8]

> lallergie a un ou plusieurs constituants : plantemtenant des dérivés salicylés
comme la saule, la reine des prés en cas d'allexgiaspirine ou aux salicylés,
hypersensibilité a la quinine ou a la quinidineakequinquina.

» certaines plantes de drainage ou a impact hépasque contre-indiquées en cas
d’'obstruction des voies biliaires : l'artichaut,adbier de tilleul, le romarin, le
fumeterre, le radis noir, le pissenlit.

> le cyprés est contre-indiqué en cas de pathologieantécédent de pathologie
cancéreuse hormono-dépendante.

» les plantes immunostimulantes: équinacée, ginseélguthérocoque, cassis,
églantier... sont contre-indiquées avec les pathetogul le systéme immunitaire est
déja en hyperactivité (allergie, maladies auto-imes) tuberculose, infections
VIH...).
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» I'éleuthérocoque est déconseillé en cas de grassd$g/pertension artérielle sévere,
de palpitations cardiaques, de nervosité, d'insenuthez I'enfant non pubere.

> les laxatifs de lest tels que le fucus, la mauvaeguimauve, les graines de psyllium, le
lin... sont contre-indiqués en cas de syndrome oifclus subocclusif, douleurs
abdominales, fécalomes.

Les huiles essentielles ont de nombreuses cordieaitions (voir partie effets indésirables).

4.3.3. Cas de I'enquéte

Les résultats de I'enquéte montrent que les phaemsicont connaissance des contre-
indications qu’elles soient liées a des pathologiesu terrain physiologique des patients.

Leurs connaissances sont assez développées. Bsissit comme pour les interactions, acces
a divers sources de données : les logiciels deeamdications, la presse voire méme peuvent

se tourner vers d’'autres professionnels de santé.

5. PROPOSITIONS

5.1. Circuit de notification

La notification d’effets indésirables est une gmpdéoccupation des autorités sanitaires.

De nos jours, un circuit de notification pour légralité de la phytothérapie apparait essentiel
étant donné les différentes provenances possibéss pliantes (circuit pharmaceutique,

herboristerie, magasin de diététique, internel@stontrbles effectués.

Cela permettrait a tous les professionnels de s#ét@onnaitre la marche a suivre lors d’un
effet indésirable lié a la phytothérapie et de exitr un maximum d’effets indésirables

survenus.

Cela permettrait ainsi une meilleure informatiorr $&s dangers et les risques liés a

I'utilisation des plantes thérapeutiques.

5.2. Formations

La formation initiale et continue des pharmaciestsessentielle pour permettre la maitrise des
risques liés a la phytothérapie.
A I'heure actuelle, de nombreuses facultés de paaien organisent des dipldmes

universitaires sur la phytothérapie et 'aromathé&a
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A ce jour, il existe des formations en ligne (exémpHippocratus.com) qui forment les
professionnels de santé sur les plantes médiciretldes huiles essentielles et qui sont
reconnues par le Haut Comité de la Formation Phaeutegue Continue.

Des formations continues sous forme de stage vdliola des mini formations type UTIP en
soirée permettraient si elles n’existent pas dgpmbrter des connaissances supplémentaires

aux pharmaciens.

En conclusion, ce travail a permis d’explorer avacphytothérapie un domaine de la
pharmacie en pleine expansion. Comme nous l'avoms la réglementation apparait
relativement compliquée. Malgré les difficultés gentrées tout au long de ce travail, les
résultats ont été satisfaisants et nous ont domséirdormations sur la connaissance des
pharmaciens en matiere d’interactions et de canttieations. Pour ce qui concerne les effets

indésirables et leur notification, le circuit reatsez flou aux yeux des pharmaciens.
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THESE SOUTENUE PAR : CHRISTELLE BOYAUD

TITRE : PHYTOTHERAPIE ET VIGILANCE :
ENQUETE AUPRES DES PHARMACIENS OFFICINAUX DE L'ISHR

CONCLUSION

Les thérapies comme la phytothérapie ne sont pgeuis considérées comme des
traitements a proprement parlé. Mais ce n'est pasepque I'on peut les obtenir sans
prescription gu’ils sont sans risque. En effet, efésts indésirables et des interactions peuvent
se produire. D’ailleurs, ces derniéres annéesfsligeenements indésirables graves liés a des
préparations a base de plantes médicinales sorgrsiy (aristoloche, germandrée petit chéne,
thé vert, millepertuis...). Les risques de tels sffaont d’autant plus grands que la
consommation de préparation a base de plantesignéchez les patients polymédicamentés
ou dont les fonctions rénales et hépatiques somhdées.

Les professionnels de santé et notamment les phamnsaont donc un réle certain

pour prévenir ces risques.

Ce travail a permis de préciser le cadre réglenrentiz la phytothérapie et de mener
une enquéte : 250 pharmaciens officinaux de I'lsgreété interrogés par un questionnaire

ciblé sur la phytothérapie (56% de répondants).

Il ressort de cette étude que 2% du chiffre d'adfalles pharmaciens interrogées
concerne la phytothérapie. Les pharmaciens ont hore connaissance en matiére de
contre-indications et d’interactions liées a la tpliyérapie et le meilleur moyen de les

détecter est le dialogue avec le patient ou laudtat®on de son historigue médicamenteux.

Peu d’effets indésirables ont été rapportés aurnmeiens de 'lsere. Mais ce constat

ne doit pas masquer les cas non diagnostiquégoalés a d’autres professionnels de santé.

L’enquéte a aussi mis en évidence un manque diitdtion concernant la notification
de ces effets indésirables. Il est vrai qu'a I'meactuelle, seuls les spécialités a base de
plantes (avec autorisation de mise sur le marchéemegistrement), les préparations
magistrales ou officinales, les produits officinadixisés relévent de la pharmacovigilance.
Or, les effets indésirables peuvent survenir égatgravec d’autres produits de phytothérapie.
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La perspective d'un circuit de notification uniquegroupant I'ensemble de la
phytothérapie sécuriserait le systeme ; il perraitiux pharmaciens de connaitre la marche a
suivre dans la survenue d'un effet indésirable dila phytothérapie et les personnes
ressources a contacter. Un tel circuit permettfaiigmenter la connaissance sur les dangers

des plantes a usage thérapeutique.

VU ET PERMIS D’IMPRIMER & . .
Grenoble, le 2, ( o l 2909 OGN © LL—E__

LE PRESIDENT DE LA THESE
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1. ANNEXE « PARTIE REGLEMENTAIRE » (ANNEXES 1 A 9)

Annexe 1: Extraits de la liste A « plantes médicinale$isées traditionnellement »
de la pharmacopée francaise

Annexe 2: Extraits de la liste B « plantes médicinalefisges traditionnellement en
I'état ou sous forme de préparation dont les effetésirables potentiels sont
supérieurs au bénéfice thérapeutique attendudamermacopée francaise

Annexe 3: Dossier pour l'inscription sur la liste des glesmmeédicinales de la
pharmacopée

Annexe 4: Demande de mise en acces direct en officinerdeEicaments de
prescription médicale facultative

Annexe 5: Procédure de modification d’AMM pour une miseaeces direct des
médicaments de prescription médicale facultative

Annexe 6: Liste des indications acceptées pour une migardde comptoir des
meédicaments traditionnels a base de plantes

Annexe 7: Liste des plantes ou parties de plantes médasriascrites a la
pharmacopée et libéralisées

Annexe 8: Dossier de demande d’enregistrement des médicartnadisonnels a
base de plantes

Annexe 9: Liste des huiles essentielles appartenant awpwe pharmaceutique
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IV.7.A. LISTE DES PLANTES MEDICINALES

Annexe 1: Extraits de la liste A « plantes médicinales udiis traditionnellement »
de la pharmacopée francaise

PARTIES PARTIES
Noms INOMS SCIENTIFIQUES FRiiiiis UT,ILISIE"ES TOXIQUES
¢ S T 'MIE S ‘
FRANCAIS ET SYNONYMES DE LA PLANTE DE L.r\
PLANTE
Absinthe Artemisia absinthium L. Asteraceae feuille, tous
(grande) sommité fleurie organes
Absinthe (petite)
Voir Armoise
pontique
Absinthe Artemisia maritima L. Asteraceae feuille, tous
maritime sommité fleurie organes
Acacia a4 gomme | Acacia senegal (L.) Fabaceae exsudation
- Willd. ) gommeuse =
et autr_es especes gomme arabique
d’acacias d’origine
africaine
Ache des marais | Apium graveolens L. Apiaceae souche radicante

Achillée Achillea millefolivin L, Asteraceae sommité fleurie
millefeuille
Millefeuille
Acore vrai Acorus calamus L. var. Araceae rhizome
americanus
Actée a grappes | Cimicifuga racemosa (L.) Ranun- partie souterraine
Cimifuga Nutt. culaceae
Adonis Adonis vernalis L. Ranun- partie aérienne
culaceae
Agar-agar Gelidiumsp., Euchema Rhodo- mucilage = gélose
: sp., Gracilariasp. phyceae
Agripaume Leonurus cardiaca L. Lamiaceae sommité fleurie
Aigremoine Agrimonia eupatoria L. Rosaceae sommité fleurie
Ail Allium sativum L. Liliaceae bulbe
Airelle myrtille
~ Yoir Myrtille
Ajowan Carum copticun Benth. Apiaceae fruit
| : et Hook. . ]
(= Psychotis ajowan
DC.)
Alchémille Alchemilla xanthechlora Rosaceae partie aérienne

Rothm.
(= A. vulgaris L. sensu
latiore)
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IV.7.A. LISTE DES PLANTES MEDICINALES

. PARTIES
Nowms NOMS SCIENTIFIQUES Viniitin Ul:?ﬁ;:l’fs TOXIQUES
FRANCAIL E C C
NCAIS T SYNONYMES DE LA PLANTE DE LA
PLANTE
; . N S feuille, partie
Arbousier Arbutus unedo L. Ericaceae Sontesraiie
Saul AR N graine dite « noix "
Arequier Areca catechu L. Arecaceae diitee 5 graine
Armoise (petite)
Voir Armoise
pontique
Armoise Artemisia vulgaris L Asteraceae feuille, so_mmité
commune ’ fleurie
Armoise
pontique
Absinthe s e a I feuille, sommite
(petite) Artemisia pontica L. Asteraceae flentie
Armoise
(petite)
X Arnica montana L. ;
* ] - « - e
Arnica Ainiea chamissonts Less, Asteraceae capitule
Arréte-boeuf
Yoir Bugrane
Artichaut Cynara scolymus L. Asteraceae feilie
: g Ascophyllum nodosum Phaco- ,
Ascophyllum tedel phyceae thalle
Ase fétide Ferula assa-foetida L. Apiaceae | gomme oléo-résine
Asperge Asparagus officinalis L. Liliaceae | partie souterrraine
Aspérule ; :
odorante gég;;”” odoratum (L.) Ridsiasaae partie aégienne
5 M_u_gu_el des (= Asperula odorata L.) fleurie
bois =
Aspic _ Lavandula latifolia (L. f.) T ; . _.
~ Lavande aspic | Medik. Lamiaceae sommit¢ fleurie
;:\s‘t;'n ﬁle’ A Astragalus gummifer _
ommgc (Labill.) et certaines exsudation
& Come espéces du genre Fabaceae gommeuse =
iz ante Astragalus d’Asie gomme adragante
L occidentale

¥ Usage externe.
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Annexe 2: Extraits de la liste B « plantes médicinales sdidis traditionnellement en
I'état ou sous forme de préparation dont les effetésirables potentiels sont
supérieurs au bénéfice thérapeutique attendudamearmacopée francaise

1V.7.B. LISTE DES PLANTES MEDICINALES

INOMS SCIENTIFIQUES

PARTIES

INOMS FRANGAIS FaMiLLE UTILISEES DE
ET SYNONYMES LA PLANTE
Aconits Aconitum sp., notamment Ranunculaceae | partie
Aconit napel Aconitum napellus L. souterraine
Aconit i grandes Aconitiun variegatum L.
fleurs (= A. cammarum L.)
Aconitum anthora L.
Aconit anthore
Aconit salutifére Aconitum ferox Wall
Aconit féroce
Acore vrai Acorus calamus L. sauf 4. c. Araceae rhizome
var. americanus
Actée en epi Actaea spicata L. Ranunculaceae | partie

Herbe de
Saint-Christophe

souterraine

Amandier amer

Prunus duleis (Mill) DA
Webb var. amara (DC.)
Buckheim

Rosaceae

graine

Ancolie vulgaire

Aquilegia vulgaris L.

Ranunculaceae

partie aérienne

Anémone des bois Anemone nemorosa L. Ranunculaceae | fleur, fruit
Anéemone Sylvie
Sylvie
Araroba Anclira araroba Aguiar. Fabaceae secrétion
naturelle :
araroba
Aristoloche Aristolochia clematitis L. Aristolochiaceae | feuille
Arthanite
Voir Cyclamen
d’Europe
Arum Arum sp., notamment Araceae partie
Gouet serpentaire Dracunculus vulgaris Schott souterraine
Serpentaire (= Arum dracunculus 1..)
‘commune Arum macularum L.
Gouet (= A. vulgare Lam.)

Pied de veau

Asaret d’Europe

Asarum europaeuin L.

Aristolochiaceae

feuille, partie

souterraine
Asclépiade Vinceroxicwm hirundinaria Asclepiadaceae | partie
Dompte-venin Medik. souterraine
(= V. officinale Moench),
(= Asclepias vincetoxicum L.)
Badianier Ilicium sp. Illiciaceae fruit = badiane

sauf Badianier de
Chine

sauf IMicium verwmn Hook. f.
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IV.7.B. LISTE DES PLANTES MEDICINALLES

o PARTIES
INOMS FRANCAIS NOE;SSSY%E?;'::F%ULS FAMILLE UTILISEES DE
LA PLANTE
Clématite des haies Clematis vitalba L. Ranunculaceae | feuille
Herbe aux gueux
Vigne blanche
Cocaier Erythroxylum coca Lam. Linaceae feuille = coca
et variétes
Cocillana Guarea rusbyi (Britt.) Rusby Meliaceae écorce de tige
Colchique d’lllyrie Colchicul variegatum L. Liliaceae tous organes
Hermodacte
Colombo Jateorhiza palmata (Lam.) Menispermaceae | racine
Miers.
(= Chasmanthera palmata
Baill.)
Coloquinte Citrullus colocynthis (L.) Cucurbitaceae | fruit
Schrad.
Couleuvrée
Voir Bryone
Cropal
Voir Laurose
antidysentérique
Crotons Croton sp., notamment Euphorbiaceae | graine, écorce,
Croton cathartique | Croton tiglium L. feuille
Graine de Tilly Croton lacciferus L.
Croton porte-laque
Curares Chondodrendon tomentosum Menispermaceae | extrait
Ruiz et Pav., Loganiaceceae
Curarea toxicofera (Wedd.)
Barneby et KrukofT,.
Strychnos toxifera R. H.
Schomb.,
S. castelnaeana Wedd.,
S. letalis Barb.
Curcas Jatropha curcas L. Euphorbiaceae | feuille, graine
Pignon d’Inde
Cuscute (grande) Cuscuta europaea L. Convolvulaceae | partie aérienne
d’Europe
Cuscute, épithym
Voir Epithym
Cyclamen d’Europe Cyclamen purpurascens Mill. Primulaceae partie
Arthanite (= C. ewropaeum auct.) souterraine

Pain de pourceau
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Annexe 3: Dossier pour l'inscription sur la liste des planteddicinales de la
pharmacopée

NS

afssaps ~\

Agence francaise d¢ séeurité senittire
des produs de santé

FORMAT DE DOSSIER A ELABORER POUR UNE DEMANDE D’ INSCRIPTION
SUR LA LISTE DES PLANTES MEDICINALES DE LA PHARMACOPEE
FRANCAISE

Les demandeurs sont tenus de présenter leur dossier de demande d’inscription de fagon
synthétique selon le plan suivant en fonction des données scientifiques disponibles.

1. Eléments de botanique

Distinguer ['usage si il existe une différence entre compléments alimeniaires et
médicaments

- nom scientifique complet et famille

- synonymie et nom vernaculaire

- partie utilisée

- origine géographique et production

- monographies disponibles (Pharmacopée, ESCOP, OMS ...)

- risques de falsification par une espéce voisine toxique

2. Constituants chimiques

Distinguer ['usage si il existe une différence entre compléments alimentaires el
médicaments
- molécules présentes classées par groupes et affinités chimiques
(par exemple flavonoide, alcaloide, ...)
- incidence quantitative (méthodes ?)
- influence éventuelle des pratiques culturales sur la composition

3. Pharmacologie

Le cas échéant, indiquer les références des sources

- pharmacoclinique humaine : propriétés décrites, formes galéniques utilisées, voie
d’administration, posologies ...

- expérimentale in vivo: propriétés décrites, espéces animales, formes galéniques
utilisées, posologie, voie d’administration,

- expérimentale in vitro : propriétés décrites sur organe isolé et/ou impact cellulaire ...,
formes galéniques utilisées, doses, solvants ...

- moléculaire : nature de la molécule testée, cibles moléculaires, conditions
expérimentales et résultats

- ¢éléments de pharmacocinétique

4. Toxicologie
Le cas échéant, indiquer les références des sources
- symptomatologie décrite, formes galéniques et/ou substances utilisées, doses ...

- données de pharmacovigilance disponibles
- overdose

Afssaps, février 2005 Page 1 sur 2
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5. Conditions habituelles d’emploi

Distinguer l'usage si il existe une différence entre compléments alimentaires et
médicaments

- formes galéniques : poudre, type d’extrait (totum et/ou spécifiques)

- indications thérapeutiques et posologies utilisées sous forme de médicaments

- allégations et posologies proposées sous forme de compléments alimentaires

- recul d’utilisation et pays d’utilisation

6. Identification des points d’alerte

- toxicité avérée ou potentielle des constituants (carcinogénicité, mutagénicité,
tératogénicité, allergénicité,. ..) ou des interactions moléculaires

- effets secondaires éventuels

- contre indications éventuelles (grossesse, allaitement, usage pédiatrique, conduite de
machines, ...)

- risques liés a des formes galéniques (extraits)

- interactions médicamenteuses

- interrogations liées & I’allégation

7. Eléments de bibliographie: la plus exhaustive possible et en référence avec la
description des différentes rubriques.

Afssaps, février 2005 Page 2 sur 2
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Annexe 4: Demande de mise en acces direct en officine degcarédnts de prescription
meédicale facultative

REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence francoise de sécurité sanidaire
des produits de santé

Formulaire pour Demande de Mise en Accés Direct en officine
des Médicaments de Prescription Médicale Facultative

(Document 4 joindre systématiquement a votre demande
NB : Ce formulaire ne dispense pas de remplir les autres formulaires réglementaires demandés par I'Afssaps)

Date de la demande : (iifmm/aaaa)
NOM de la spécialité :

DOSAGE :

FORME PHARMACEUTIQUE:

Principe(s) actif(s) :
Numeéro(s) NL (si connu (s)):
Numéro(s) CIP concerné(s) par la demande (si connu(s)) :

NOM DU LABORATOIRE TITULAIRE DE L’ANMM:

Nom, Coordonnées et Adresse e-mail de la personne a contacter :

TYPE DE PRODUIT (cocher la case correspondante) Médicament générique
[C] Médicament Chimique [] Oui [J Non
[] Médicament Biologique

[[] Médicament Homéopathique

[[] Médicament & base de Plantes

SUBSTANCE ACTIVE EXONEREE : [] Oui  [] Non
Si oui, indiquer la taille de conditionnement maximale :

PUBLICITE GRAND PUBLIC AUTORISEE : []Oui  []Non

MEDICAMENT REMBOURSABLE : [ ]Oui  [] Non

TYPE DE PROCEDURE

] Nationale

[] Nationale en vue d’une future RM
[[] Reconnaissance mutuelle (RM)
[[] Décentralisée

[] Centralisée

TYPES DE DEMANDES (cocher la ou les cases correspondantes)

[ Nouvelle demande d’AMM

[[] Demande d’exonération

[] Variation de type | (voire page suivante)

[[] Variation de type Il (Demande de Modification de I'Information) (voire page suivante)

Si le décret est en vigueur ; Dispositif de sécurisation (Merci de fournir une attestation de la part du
harmacien responsable)
[ Oui, lequel : 1 Non

143/ 147, bd Anatole France - F-93285 Sant-Denas cedex - 1¢l. +33 (0)1 53 87 30 00 - www.afssaps.sante.fr

116



CAS N°1 :
Principe Actif ou Association Fixe déja référencé dans la liste « Médicament de
Médication Officinale » ! et Indication référencée dans I’Annexe 12

INDICATION(S) THERAPEUTIQUE(S) ACTUELLE(S) : (indiquer le libellé exact)

Indication(s) incluse(s) dans 'Annexe 1 : [ oui [JNon

INDICATION(S) THERAPEUTIQUE(S) REVENDIQUEE(S): (indiquer le libellé exact)

Indication(s) incluse(s) dans I'Annexe 1 : [ Oui []Non

Documents fournis dans le dossier

[] Projet de RCP

[] Projet de Notice

[] Projet d’Etiquetage

[] Présentation(s) revendiquée(s) (taille(s) de conditionnement souhaitée(s) en acces direct)

[ Autres (a préciser) :
Sections modifiées du RCP

[[] 1. Dénomination [[] 4.6 Grossesse Allaitement
[1 4.1 Indications thérapeutiques [] 4.8 Effets indésirables

[[] 4.2 Posologie et mode d’administration
[] 4.3 Contre Indications

[[] 4.4 Précautions et Mises en Garde

[] 4.5 Interactions médicamenteuses

[J Autres (a préciser) :

Sections modifiées de la Notice
[[] Sections correspondantes du RCP
[ Conseils d'éducation sanitaire

! Liste « Médicament de Médication Officinale » : liste des médicaments éligibles a un acces direct en officine, publiée au Journal Officiel et

disponible sur le site Internet de 'Afssaps

[[] 5.1 Propriétés pharmacodynamiques
[] 5.2 Propriétés pharmacocinétiques
[[] 5.3 Données de sécurité précliniques

2 pnnexe | - annexe | de I'Avis aux Fabricants concernant les demandes d’autorisation de mise sur le marché des médicaments de

prescription médicale facultative (BO 05/08)
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CAS N°2,3 et4
(Hors Principe Actif ou Association Fixe déja référencé dans la liste « Médicament de
Médication Officinale » ou Indication référencée dans PAnnexe 1)

Documents soumis

[ Clinical overview / autres documentations cliniques

[] Projet de RCP

[] Projet de Notice

[] Projet d’Etiquetage

[] Présentation(s) revendiquée(s) (taille(s) de conditionnement souhaitée(s) en acceés direct)
(] Autres (a préciser) :

Demande d’exonération de la liste des substances vénéneuses

] Oui [] Non

Sections modifiées du RCP

[1 1. Dénomination [[] 4.6 Grossesse Allaitement

[[] 4.1 Indications thérapeutiques [[] 4.8 Effets indésirables

[] 4.2 Posologie et mode d’administration [] 5.1 Propriétés pharmacodynamiques
[1 4.3 Contre Indications [] 5.2 Propriétés pharmacocinétiques
[] 4.4 Précautions et Mises en Garde [1 5.3 Données de sécurité précliniques
[] 4.5 Interactions médicamenteuses ] Autres (a préciser) :

Sections modifiées de la Notice
[ Sections correspondantes du RCP
] Conseils d’éducation sanitaire
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Annexe 5: Procédure de modification d’AMM pour une miseaeaes direct des
médicaments de prescription médicale facultative

REPUBLIQUE FRANGAISI,

afssaps ~N

Agence francoise de sécurteé sapiaie
des produils de santé

Juillet 2008

Modalités de dépot des demandes de modification d’AMM
en vue d'une mise en acces direct des médicaments de prescription médicale facultative

Dans le cadre de la mesure ministérielle relative & la mise en accés direct de certains médicaments de
Prescription Médicale Facultative, dits de médication officinale, les spécialités qui répondront aux criteres de
I'art. R.5121-203 du Code de la Santé Publique, seront susceptibles d’étre mises en acces direct dans les
officines, sur consentement du pharmacien d’officine.

Les propositions de modalités de dépét des demandes d'inscription sur la liste des spécialités répondant aux
critéres d’éligibilité & une mise en accés direct dans les officines sont spécifiques aux types de demandes et
présentées dans le tableau ci-dessous.

Dans le cadre, d’une demande d'inscription sur la liste « Médicament de Médication Officinale » associée a une
nouvelle demande d’autorisation de mise le marché, un dossier complet de nouvelle demande devra étre
déposé

Formulaire de dépét & remplir

Chaque dépét de dossier devra étre accompagné du Formulaire de demande de mise en acces direct de
médicaments de PMF dans les officines dament rempli selon les modalités suivantes :

- Pages 1/3 et 2/3 : a remplir pour les demandes correspondant au CAS n°1

- Pages 1/3 et 3/3 : & remplir pour les demandes correspondant aux CAS n°2, 3 et 4.

‘ 143/147, bd Anatole France - F-93285 Smnt-Denss cedex - téh +33 (0)T 55 87 30 O - wwiw.afssaps.sante.fr

119



Modalité de soumission des dossiers de demandes d’inscription sur la liste « Médicament de Médication
Officinale » (mise en accés direct dans les officines) des spécialités de PMF disposant d’une AMM

Format de dossier pour le dépot

CAS N°1
Principe actif ou association fixe déja
référencé dans la liste « Médicament
Officinal »
+
Indication référencée dans 'Annexe |

Dossier de variation type Il a minima incluant :
- Projet de RCP
- Projet de Notice
- Projet d’Etiquetage
- Conditionnement revendiqué parmi les existants (justificatif
demandé)
avec identification lisible des rubriques a modifier
(et redevance correspondante)*

CAS N°2
Principe actif ou association fixe déja
référencé dans la liste « Médicament
Officinal »
+

Indication non référencée dans I'Annexe |

Dossier de variation type Il pour une nouvelle indication
thérapeutique non référencée incluant:

- Clinical overview justifiant de I'adéquation a l'acces direct
avec références bibliographiques/rapports des études et
autres documentations.

- Projet de RCP

- Projet de Notice

- Projet d’Etiquetage

- Conditionnement revendiqué parmi les existants (justificatif
demandeé)

avec identification lisible des rubriques a modifier
(et redevance correspondante)™

CAS N°3
Principe actif ou association fixe non
référencé dans la liste « Médicament
Officinal »
+

Indication référencée dans '’Annexe |

Dossier de variation type Il pour un principe actif ou
association non référencé incluant :
- Clinical overview avec références bibliographiques/rapports
des études et autres documentations..
- Projet de RCP
- Projet de Notice
- Projet d'Etiquetage
- Conditionnement revendiqué parmi les existants (justificatif
demandé)
avec identification lisible des rubriques & modifier
(et redevance correspondante)*

CAS N°4
Principe actif ou association fixe non
référencé dans la liste « Médicament
Officinal »
+
Indication non référencée dans I'’Annexe |

L

Dossier de variation type Il classique incluant :
- Clinical overview avec références bibliographiques/rapports
des études et autres documentations.
- Projet de RCP
- Projet de Notice
- Projet d’Etiquetage
- Conditionnement revendiqué parmi les existants (justificatif
demandé)
avec identification lisible des rubriques & modifier
(et redevance correspondante)*®

*. Si un nouveau conditionnement est revendiqué dans le cadre de la demande d'inscription sur la liste
« Médicament de Médication Officinale », la redevance applicable pour une variation de type | devra étre
versée en complément de celle applicable pour la variation de type 1.

120



Annexe 6: Liste des indications acceptées pour une mise déyaomptoir des
médicaments traditionnels a base de plantes

MEDICAMENTS TRADITIONNELS A BASE DE PLANTES :
LISTE DES INDICATIONS ACCEPTEES POUR UNE MISE DEVANT LE COMPTOIR

REPUBLIQUE FRANCAISE

Juillet 2008

Les indications retenues correspondent aux indications existantes dans les cahiers de I'Agence N°3 :
Médicaments a base de plantes (1997), @ une nouvelle indication et aux indications existantes dans les
monographies adoptées et publiées par le Comité sur les médicaments a base de plantes (HMPC) au sein de
'Agence européenne du médicament (EMEA).

I. Cahiers de ’Agence n°3

1. Voie orale
N°® Information au corps médical Information au public Durée de Population
code traitement cilble
15 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 15 jours Adulte
traitement symptomatique des troubles les manifestations de la fragilité
fonctionnels de la fragilité capillaire des petits vaisseaux de la peau.
cutanée, tels que ecchymoses,
pétéchies.
17 Traditionnellement utilisé Traditionnellement utilisé en 1 mois Adulte
- dans les manifestations subjectives de vue de diminuer les sensations
linsuffisance veineuse telles que jambes | de jambes lourdes ou les
lourdes; troubles hémorroidaires.
- dans la symptomatologie hémorroidaire.
23 Traditionnellement utilisé dans les états Traditionnellement utilisé dans 1 mois Adulte et
séborrhéiques de la peau. les états séborrhéiques de la adolescent
peau (peau grasse). +12 ans
41 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé pour 1 semaine Adulte
traitement symptomatique de troubles faciliter la digestion.
digestifs tels que: ballonnement
épigastrique, lenteur a la digestion,
éructations, flatulence.
45 Traditionnellement utilisé pour faciliter les | Traditionnellement utilisé pour 2a3 Adulte
fonctions d'élimination urinaire et faciliter les fonctions semaines
digestive. d'élimination de I'organisme.
47 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 2j Adulte
traitement symptomatique des diarrhées | les diarrhées légéres.
légéres.
49 Traditionnellement utilisé dans le mal des | Traditionnellement utilisé dans Adulte et
transports. le mal des transports. enfant +6
51 Traditionnellement utilisé dans les régles | Traditionnellement utilisé dans Aduite et
douloureuses. les régles douloureuses. adolescent
+12 ans
143/147, bd Anatole France - F-93285 Saint-Denis cedex - tél. +33 (0)1 55 87 30 00 - www.afssaps.sante.fr
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71 Traditionnellement utilisé dans les états Traditionnellement utilisé en cas 3asj Adulte
fébriles et grippaux. de fidvre légere et d'état grippal.

81 Traditionnellement utilisé pour stimuler Traditionnellement utilisé pour 1 mois Adulte
I'appétit. stimuler I'appétit.

83 Traditionnellement utilisé dans les Traditionnellement utilisé dans 1 mois Adulte et
asthénies fonctionnelles. les états de fatigue passagers. adolescent

+12 ans

85 Traditionnellement utilisé comme Traditionnellement utilisé pour 1 mois Adulte
adjuvant des régimes amaigrissants. faciliter la perte de poids en

complément de mesures
diététiques.

87 Traditionnellement utilisé pour faciliter la | Traditionnellement utilisé pour 1 mois Adulte
prise de poids. faciliter la prise de poids.

91 Traditionnellement utilisé comme Traditionnellement utilisé en cas 3a5] Adulte
antalgique (céphalées, douleurs de douleurs (maux de téte,
dentaires) douleurs dentaires)

93 Traditionnellement utilisé dans la Traditionnellement utilisé dans 1 semaine Adulte
prévention des céphalées. la prévention des maux de téte.

95 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé pour 1 mois Adulte et
traitement symptomatique des états réduire la nervosité des adultes enfant +6
neurotoniques des adultes et des et des enfants, notamment en ans
enfants, notamment en cas de troubles cas de troubles du sommeil.
mineurs du sommeil.

111 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 1 semaine Adulte et
traitement symptomatique de la toux. les toux bénignes enfant +6

occasionnelles. ans

113 | Traditionnellement utilisé au cours des Traditionnellement utilisé au 1 semaine Adulte et
affections bronchiques aigués bénignes. cours des affections enfant +6

bronchiques aigués bénignes. ans

131 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 1 mois Adulte
traitement symptomatique des les manifestations articulaires
manifestations articulaires douloureuses douloureuses, mineures.
mineures

151 Traditionnellement utilisé pour favoriser Traditionnellement utilisé pour 2a3 Adultes
I'élimination rénale d'eau. favoriser I'élimination rénale semaines

d'eau.
2
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2. Usage local

N° Information au corps médical Information au public
code

14 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 5] Adulte et
traitement symptomatique des le traitement symptomatique enfant +1 an
ecchymoses. des ecchymoses (bleus).

16 Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 15 Adulte
traitement symptomatique des troubles les manifestations de la fragilité
fonctionnels de la fragilité capillaire des petits vaisseaux de la peau.
cutanée, tels que ecchymoses,
pétéchies.

18 Traditionnellement utilisé dans les Traditionnellement utilisé en 1 mois Adulte
manifestations subjectives de vue de diminuer les sensations
linsuffisance veineuse telles que jambes | de jambes lourdes.
lourdes.

20 Traditionnellement utilisé dans la Traditionnellement utilisé en Adulte
symptomatologie hémorroidaire. vue de diminuer les froubles

hémorroidaires.

22 Traditionnellement utilisé pour le Traditionnellement utilisé pour Adulte et
traitement des petites plaies aprés lavage | le traitement des petites plaies enfant +6
abondant (a I'eau et au savon) et aprés lavage abondant (a l'eau ans
élimination des souillures. et au savon) et élimination des

souillures.

24 Traditionnellement utilisé dans les états Traditionnellement utilisé dans 1 mois Adulte et
séborrhéiques de la peau les états séborrhéiques de la adolescent

peau (peau grasse). +12 ans

26 Traditionnellement utilisé dans les Traditionnellement utilisé dans 1 mois Aduite
démangeaisons et desquamations du cuir | les démangeaisons et
chevelu avec pellicules. desquamations du cuir chevelu

avec pellicules.

30 Traditionnellement utilisé en usage local Traditionnellement utilisé en 1 semaine Adulte et
comme traitement d'appoint adoucissant | usage local comme traitement enfant +6
et antiprurigineux des affections d'appoint adoucissant et pour ans
dermatologiques, comme frophique calmer les démangeaisons des
protecteur dans le traitement des affections de la peau, en cas
crevasses, écorchures, gergures et de crevasses, écorchures,
contre les pigares d'insectes. gergures et contre les piqglres

d'insectes.

32 Traditionnellement utilisé en cas Traditionnellement utilisé en cas || 1 semaine Adulte et
d'érytheme solaire, de bralures de coups de soleil, de brilures enfant +3
superficielles et peu étendues, superficielles et peu étendues, ans
d'érythémes fessiers. d'érythémes fessiers. Nourrisson

(érythémes
fessiers)

34 Traditionnellement utilisé chez I'enfant Traditionnellement utilisé chez Nourrisson
dans les poussées dentaires I'enfant dans les poussées
douloureuses. dentaires douloureuses.

3
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86 Traditionnellement utilisé comme Traditionnellement utilisé pour 1 mois Adulte
adjuvant des régimes amaigrissants. faciliter la perte de poids en

complément de mesures
diététiques.

92 Traditionnellement utilisé comme Traditionnellement utilisé en cas 3abj Adulte
antalgique (céphalées, douleurs de douleurs (maux de téte,
dentaires) douleurs dentaires)

102 | Traditionnellement utilisé en cas Traditionnellement utilisé en cas 2j Adulte
d'irritation ou de géne oculaire due a des | d'irritation ou de géne oculaire
causes diverses (atmosphere enfumée, due a des causes diverses
effort visuel soutenu, bains de mer ou de | (atmosphére enfumée, effort
piscine, etc.) visuel soutenu, bains de mer ou

de piscine, etc.)

114 Traditionnellement utilisé au cours des Traditionnellement utilisé au 1 semaine Adulte et
affections bronchiques aigués bénignes cours des affections enfant +6

bronchiques aigués bénignes. ans

122 | Traditionnellement utilisé en cas de nez Traditionnellement utilisé en cas 5j Adulte
bouché, de rhume. de nez bouché, de rhume.

132 | Traditionnellement utilisé dans le Traditionnellement utilisé dans 1 mois Adulte
traitement symptomatique des les manifestations articulaires
manifestations articulaires douloureuses | douloureuses, mineures
mineures

142 | Traditionnellement utilisé par voie locale | Traditionnellement utilisé pour 5j Adulte et
(collutoire, pastille), comme antalgique le soulagement temporaire des enfant +6
dans les affections de la cavité buccale maux de gorge et/ou des ans
et/ou du pharynx enrouements passagers.

144 | Traditionnellement utilisé par voie locale | Traditionnellement utilisé en 5j Adulte et
en bain de bouche, pour I'hygiéne bain de bouche, pour I'hygiéne enfant +6
buccale. buccale ans

Il. Autre indication
Indication thérapeutique Durée de traitement Population cible
Traditionnellement utilisé dans le traitement 1 mois Adulte et enfant +6

symptomatique des états anxieux mineurs et en cas
de troubles mineurs du sommeil des adultes et des
enfants
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Annexe 7: Liste des plantes ou parties de plantes médicinmasesites a la
pharmacopée et libéralisées

Section 2 : Ventes de plantes médicinales.
Article D4211-11En savoir plus sur cet article...

Modifié parDécret n°2008-841 du 22 aodt 2008 - art. 1

Les plantes ou parties de plantes médicinalesiiesa@ la pharmacopée qui figurent dans la lisieaste peuvent, sous la forme que la liste
précise, étre vendues par des personnes autréssqoigarmaciens :

NOMS FRANCAIS NOMS SCIENTIFIQUES et synonymes FAMILLE | PARTIES UTILISEES FORMES de
de la plante préparation
Acacia & gomme Acacia senegal (L.) Willd. et autres especes Fabaceae Exsudation gommeuse = Ein I(')éutg:e
9 ' d'acacias d'origine africaine. gomme arabique. Extrait gec aqueux
Ache des marais. Apium graveolens L. Apiaceac ucBe radicante. Einploelfgie
ACh'"?e mlll_efeunle. Achillea millefolium L. Asteraceae Sommité fleri En I'état
Millefeuille.
. . . o En l'état
Agar-agar. Gelidium sp., Euchema sp., Gracilgsias | Rhodophyceag Mucilage = gélose. En poudre
All. Allium sativum L. Liliaceae Bulbe. Einploeljgte
Airelle myrtille.
Voir Myrtille.
Aiowan Carum copticum Benth. et Hook. f. Apiaceae Eruit En l'état
J ' (= Psychotis ajowan DC.). P ’ En poudre
| Alchémille. | Alchemilla vulgaris L. (sensu latiore) | Rosaceae | Partie aérienne. | En I'état
|Alkékenge. Coquered. Physalis alkekengi L. | Solanaceae| Fruit. | Entl'éta
Alliaire. Sisymbrium alliaria Scop. Brassicaceag Plante entiére. Elin pl oeutfi‘? e
N | S . . En I'état
Aloés des Barbades Aloe barbadensis Mill. (= Aloe vera L.). Liliaceae Mucilage. En poudre
. . . . . . En I'état
Amandier doux. Prunus dulcis (Mill.) D. Webb vdulcis. Rosaceae Graine, graine moncée. En poudre
Ambrette. Hibiscus abelmoschus L. Malvaceae r@rai Elf]nploelfgie
Anethum graveolens L. . . En I'état.
Aneth. (= Peucedanum graveolens Benth. et Hook.) Apiaceae Fruit En poudre
Aneth fenouil
Voir Fenouil doux.
Angélique. Angelica archangelica L. Apiaceae Fruit En I'état
Angélique officinale. (= Archangelica officinalis Hoffm.). P ' En poudre
Anis. R . . . En I'état
Anis vert. Pimpinella anisum L. Apiaceae Fruit. En poudre
Anis étoilé
. Voir Badianier de
Chine.
En I'état
Ascophyllum. Ascophyllum nodosum Le Jol. Ptpsceae Thalle. En poudre
Extrait sec aqueux
Aspérule odorante. Ga_llum odoratum (L.) Scop. Rubiaceae Partie aérienne fleurie. En I'état
(= Asperula odorata L.).
Aspic.
P ) Lavandula latifolia (L. f.) Medik. Lamiaceae or8mité fleurie. En I'état
Lavande aspic
N . . . | . | En I'état
Astragale & gomme! Astragalus gummifer (Labill.) et certaines espéces Fabaceae Exsudation gommeuse = En poudre
Gomme adragante. du genre Astragalus d'Asie occidentale. gomme adragante. Extraitgec aqueux
Aubépine Crataegus laevigata (Poir.) DC
. ., C. monogyna Jacg. (Lindm.) (= C. Rosaceae Fruit. En I'état
Epine blanche oxyacanthoides Thuill.).
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Anis étoilé.
Badiane de Chine.

lllicium verum Hook. f.

Magnoliaceae

ou anis étoilé.

Aunée. . ) . En l'état
. L Inula helenium L. Asteraceae Partie souterraine
Aunée officinale. En poudre
Avoine Avena sativa L Poaceae Fruit En létat
’ ’ ’ En poudre
Badianier de Chine Fruit = badiane de Chine En l'état,

non fragmenté

Balsamite odorante

Balsamita major Desf.

poule.

Menthe cog. (= Chrysanthemum balsamita [L.] Baill). Asteraceae Feuille, sommité fleurie. En I'état
Arctium lappa L.
Bardane (grande). (= A. majus [Gaertn.] Bernh.) Asteraceae Feuille, racine. En I'état
(= Lappa major Gaertn.).
B§3|I|c. Ocimum basilicum L. Lamiaceae Feuille. En Iétat
Basilic doux. En poudre
Baumier de Copahu Copaifera offlc!nalls L., Oléo-résine dite baume "
Baume de Copahu C. guyanensis Desf., Fabaceae de copahu » En |'état
| C. lansdorfii Desf. ’
Bétoine. Sta_chys ofﬁcmall_s _(L.)_Trews. Lamiaceae euille. En l'état
(= Betonica officinalis L.).
Bigaradier.
Voir Oranger amer.
] Tr|t|cum_ aestivum L. et cultivars En l'état
Blé. (= T. vulgare Host) Poaceae on.
N . En poudre
(= T. sativum Lam.).
Verbascum thapsus L.,
Bouillon blanc. _V' den5|f!orum Bertol. Scrophulariaces Corolle mondée. En l'état
(= V. thapsiforme Schrad.), e
V. phlomoides L.
| Bourrache. | Borago officinalis L. Boraginaceale eurl | En I'état
| Bruyere cendrée. | Erica cinerea L. Ericaceag rFleu | En l'état
Camomille allenande
Voir Matricaire.
Camomille romaine. Chalnaemelu_m nob'll'e (L) Al Asteraceae Capitule. En I'état
(= Anthemis nobilis L.).
Camonmille vulgaire.
Voir Matricaire.
Canéficier. Cassia fistula L. Fabaceae Pulpreuite | En l'état
Cannelier de Ceylan . . Ecorce de tige raclée = En l'état
Cinnamomum zeylanicum Nees. Lauraceag
Cannelle de Ceylan. cannelle de Ceylan. En poudre
Cannelier de Chine.| Cinnamomum aromaticum Nees, C. cassia Net Lauraceae Ecorce de tige = cannell En I'état
Cannelle de Chine. Blume. de Chine. En poudre
| Capucine. Tropaeolum majus L. Tropaeolacé}ae Feuille. En I'état
. - ; En l'état
Cardamome. Elettaria cardamomum (L.) Maton. dintaceae Fruit.
En poudre
Caroubier. N Graine mondée = gomn En l'état
Ceratonia siliqua L. Fabaceae
Gomme caroube. caroube. En poudre
Carragaheen. B . S ] w
Mousse d'lrlande. Chondrus crispus Lingby. Gigartinaceae Thalle. En I'état
Carthame. Carthamus tinctorius L. Asteracea}s urFle En I'état
.Car"'- . Carum carvi L. Apiaceae Fruit. En létat
Cumin des prés. En poudre
CaSSISSrI]((E)I}.r Groseillg Ribes nigrum L. rossulariaceee Feuille, fruit. En I'état
Centaurium erythraea Raf.
Centaurée (petite). = Erythr:ilea centaurium [L.] Persoon) Gentianaceae Sommité fleurie. En I'état
(= C. minus Moench)
(= C. umbellatum Gilib.).
Cerisier griottier.
Voir Griottier.
Chicorée. Cichorium intybus L. Asteraceaé uilke racine. En I'état
Chiendent (gros).
Chiendentpied de Cynodon dactylon (L.) Pers. Poaceae Rhizome. |'éEat
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Elytrigia repens [L.] Desv. ex Nevski

genievre ».

Chi((;zlt;e:r?te(m(;.tit) (= Agropyron repens [L.] Beauv.) Poaceae Rhizome. En I'état
pett). (= Elymus repens [L.] Goudl.).
- : En l'état
Citronnelles. Cymbopogon sp. Poaceae Feuille. En poudre
Citrouille.
Voir Courge
citrouille.
Clou de girofle.
Voir Giroflier.
Cochléaire. Cochlearia officinalis L. Brassicame# Feuille. En l'état
Colatier.
Voir Kolatier.
Coquelicot Papaver _rhoeas L., Papaveraceae Pétale En I'état
' P. dubium L. [ ’
Coqueret.
Voir Alkékenge
Coriandre. Coriandrum sativum L. Apiaceae Fruit. En létat
En poudre
Courge m?rounle. Cucurbita pepo L.. Cucurbitaceae Graine. En l'état
Citrouille.
Courge. Potiron. Cucurbita maxima Lam. | Cucurlgiga | Graine. En l'état
Criste marine. Crithmum maritimum L.. Apiaceae Partie aérienne. En ['état
Perce-pierre.
Cumin des prés.
Voir Carvi.
Curcuma domestica Vahl — ’ En l'état
Curcuma long. (= C. longa L. Zingiberaceae Rhizome. En poudre
Cyamopsis. Graine mondée = gomn En létat
Gomme guar. Cyamopsis tetragonolobus (L.) Taub. Fabaceae uar =9 En poudre
Guar. guar. Extrait sec aqueux
Eglantier. Rosa canina L., R. pendulina L. et autres espéces Pseudo-fruit = ”
Cynorrhodon. Rosaceae En I'état
. de Rosa. cynorrhodon.
Rosier sauvage.
Eleuthérocoque. Eleutherococcus senticosus Maxim. Araliaceae Partie souterraine. En I'état
Estragon. Artemisia dracunculus L. Asteraceae rticPaérienne. En letat
En poudre
Eucalyptus. . .
Eucalyptus globuleu; Eucalyptus globulus Labill. Myrtaceae Feuille. n [Etat
Fenouil amer. Foeniculum vulgare Mill. var. vulgar Apiaceae Fruit. En letat
En poudre
Fenouil doux. 'é
. Foeniculum vulgare Mill. var. dulcis. Apiaceae UiEr En letat
Aneth fenouil En poudre
Fenugrec. Trigonella foenum-graecum L. Fabaceee Graine. En retat
En poudre
Févier.
Voir Gléditschia.
Figuier. Ficus carica L. Moraceae Pseudo-fruit. En I'état
A Fraxinus excelsior L., . "
Fréne. F. oxyphylla M. Bieb. Oleaceae Feuille. En I'état
Fréne & manne Fraxinus ornus L Oleaceae Sussédit manne » En Iétat
’ ) I [ En poudre
FUCUS. Fucus serratus L., Fucaceae Thalle. En I'état
F. vesiculosus L. En poudre
Galanga (grand). Alpinia galanga (L.) Willd. Zibgraceae Rhizome. En létat
En poudre
Galanga (petit) Alpinia officinarum Hance Zibgraceae Rhizome En létat
' ' ’ En poudre
Genéuvrier. . . Cone femelle dit baie de "
Genic Juniperus communis L. Cupressaceae En I'état
enievre.
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ngt'ane' Gentiana lutea L. Gentianaceag Partie souterrain En létat
Gentiane jaune. En poudre

. I - — . En I'état
Gingembre. Zingiber officinale Roscoe. Zingiberae Rhizome. En poudre

- ’ En I'état
Ginseng. . _ _Pane}x ginseng C.A. Meyer Araliaceae Partie souterraine. En poudre

Panax de Chine. (= Aralia quinquefolia Decne. et Planch.). .

Extrait sec agueux
oo Syzygium aromaticum (L.) Merr. et Perry Bouton floral = clou de En I'état
Giroflier. (= Eugenia caryophyllus (8engel) Bull. et Harr.] Myrtaceae girofle. En poudre
Gléditschia. Gleditschia triacanthos L., . En létat
P Fabaceae Graine. En poudre
Févier. G. ferox Desf. .
Extrait sec aqueux
Gomme adragante.
Voir Astragale a
gomme.
Gomme arabique.
Voir Acacia a gomme
Gomme caroube.
Voir Caroubiet
Gomme de sterculie.
Voir Sterculia.
Gomme guar.
Voir Cyamopsis
Gomme Karaya.
Voir Sterculia.
Gomme M'Bep.
Voir Sterculia

Griottier. . .

L " Prunus cerasus L., Pédoncule du fruit = "
Cerisier gnottlgr. P. avium (L) L. Rosaceae queue de cerise. En I'état
Queue de cerise.

Groseiller noir.
Voir Cassissier
Guar.
Voir Cyamopsis
Guarana.
Voir Paullinia.
Guimauve. Althaea officinalis L. Malvaceae Fryjifleur, racine. En létat .
En poudre (racine)
Hibiscus.
Voir Karkadé
Houblon. Humulus lupulus L. Cannabacea!enﬂo{escence femelle di En I'état
cbne de houblon ».
Ziziphus jujuba Mill.
P (= Z. sativa Gaertn.) o . ”
Jujubier. (= Z vulgaris Lam.) Rhamnaceae Fruit privé de graines. En I'état
(= Rhamnus zizyphus L.).
Karkadé.
Oseille de Guinée. Hibiscus sabdariffa L. Malvaceae Calice et cadicu En I'état
Hibiscus.
Kolatier Cola acuminata (P. Beauv.) Schott et Endl.
Colatier. (= Sterculia acuminata P. Beauv.), Sterculiaceae Amande dite noix de ko En I'état
K ' C. nitida (Vent.) Schott et Endl. (= C. vera K », En poudre
ola. o
Schum.) et variétés.
Lamier blanc. Ortie Lamium album L. Lamiaceae Corolle mondge, sommi En l'état
blanche. fleurie.
Laminaria digitata J.P. Lamour., En I'état
Laminaire. L. hyperborea (Gunnerus) Foslie, Laminariaceae Stipe, thalle. Extrait sec aqueux
L. cloustonii Le Jol. (thalle)
Laurier commun. 'é
. Laurus nobilis L. Lauraceae Feuille. En letat
Laurier sauce En poudre
Lavande. Lavande Lavandula angustifolia Mill. Laneae Fleur, sommité fleurie: En l'état
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| vraie. | (= L. vera DC.). | | |
Lavande aspic.
Voir Aspic.
| Lavande stoechas.| Lavandula stoechas L. | Lamiacead-leur, sommité fleurie. | En l'état
Lavande vraie.
Voir Lavande
| Lavandin Grosso ». | Lavandula x intermedia Emeric ex Loisel. | Lamiacea.k Fleur, sommité fleurie. | En l'état
Lemongrass de . . En I'état
I'Amérique centrale. Cymbopogon citratus (DC.) Stapf. Poaceae Feuille. En poudre
Lemongrass de I'indsz. Cymbopogon flexuosus (Neetexd.)J.F. Wats Poaceae Feuille. EEnn ;gﬁ e
| Lichen d'Islande. Cetraria islandica (L.) Ach. Sefatiore. Parmeliaceaq Thalle. En I'état
Lierre terrestre. _ Glechoma hederacea L. Lamiaceae Partie aérienne fleurig. En I'état
(= Nepeta glechoma Benth.).
. . o . . En l'état
Lin. Linum usitatissimum L. Linaceae Graine. En poudre
Liveche. Levisticum officinale Koch. Apiaceae Feuélitgxgin%ame Einplofgie
Macis.
Voir Muscadier
aromatique.
'Marjolalne. . _ O'rlganum majorana L. Lamiaceae Feuille, sommité fleurie. En létat
Origan marjolaine. (= Majorana hortensis Moench). En poudre
Maté. llex paraguariensis St.-Hil. - . En I'état
Thé du Paraguay. (= I. paraguayensis Lamb.). Aquifoliaceae Feuille. Extrait sec aqueux
’\Cll::tr:gilqzﬁ.e Matricaria recutita L.
(= Chamomilla recutita [L.] Rausch.) Asteraceae Capitule. En I'état
allemande. (= M. chamomilla L.)
Camonmille vulgaire. ’ 7
| Mauve. | Malva sylvestris L. | Malvaceae| Feuillepl. | En I'état
| Mélisse. | Melissa officinalis L. | Lamiaceae | Ferjisfommité ﬂeurie.| En l'état
Menthe coq.
Voir Balsamite
odorante.
| Menthe poivrée. | Mentha x piperita L. | Lamiaceag euilfe, sommité fleurie.| En l'état
| Menthe verte. | Mentha spicata L. (= M. viridis L.). | Lamiaceae | Feuille, sommité fleur . En l'état
M(:}nyar]the. Menyanthes trifoliata L. Menyanthaceae Feuille. En I'état
Tréfle d'eau.
Millefeuille
. Voir Achillée
millefeuille.
Mousse d'Irlande.
Voir Carragaheen.
_ L . . En I'état
Moutarde junciforme, Brassica juncea (L.) Czern. radBicaceae Graine. En poudre
Muscadier aromatigue L Graine dite muscade » ( ”
. Macis. ?{y&Stﬁz;&;‘%":\nﬁhﬂ?‘f& Myristicaceae | noix de muscade », arille En ES dlr:t?traine)
Muscade. - ke dite macis ». P 9
| Myrte. | Myrtus communis L. | Myrtaceae | Feuille. | Etat
Myrtllle.'AlreIIe Vaccinium myrtillus L. Ericaceae Feuille, fruit. En I'état
myrtille.
| Olivier. | Olea europaea L. | Oleaceae | Feuille. | I'&at
Citrus aurantium L. . - .
Oranger amer. . . Feuille, fleur, péricarpe En I'état
. - (= C. bigaradia Duch.) Rutaceae = o
Bigaradier. (= C. vulgaris Risso). dit écorce » ou zeste./ | En poudre (péricarpe:
Citrus sinensis (L.) Pers. Péricarpe dit écorce » ou En I'état
Oranger doux. _ - Rutaceae
(= C. aurantium L.). zeste. En poudre
. . . . . . En I'état
Origan. Origanum vulgare L. Lamiaceae Feuiltensnité fleurie. En poudre

Origan marjolaine.
Voir Marjolaine.

| Ortie blanche. Voir
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| Lamier blanc. |

| Ortie brilante. | Urtica urens L. | Urticaceae| Raattrienne. | En I'état
| Ortie dioique. | Urtica dioica L. | Urticaceae | Padérienne. | En I'état
Oseille de Guinée
Voir Karkadé.
Panax de Chine
Voir Ginseng.
En I'état
Papayer. Carica papaya L. Caricaceage Suc duftruille. En poudre (suc du
fruit)
Passerose.
Voir Rose trémiére.
- Paullinia cupana Kunth. ) Graine, extrait préparé En l'état
Paullinia. Guarana. — b Sapindaceae S .
(= P. sorbilis Mart.). avec la graine = guarana. En poudre (extrait)
Pensée sauvage. Viola arvensis Murray, ) Fleur, partie aérienne "
Violette tricolore. V. tricolor L. Violaceae fleurie. En Iétat
Perce-pierre.
Voir Criste marine.
Piment de Cayenne En l'état
Piment enragé. Capsicum frutescens L. Solanaceae Fruit. E
) b n poudre
Piment (petit).
Pin sylvestre. | Pinus sylvestris L. Pinaceae Beoin. En l'état
Pissenlit. - S s
. Taraxacum officinale Web. Asteraceae Feuilletiparienne. En I'état
Dent de lion.
Pommier. Mflus sylvestris Mill. Rosaceae Fruit. En I'état
(= Pyrus malus L.).
Potiron.
Voir Courge.
| Prunier. | Prunus domestica L. | Rosaceaé Fruit. | |'éEari
Queue de cerise.
Voir Griottier.
|  Radisnoir. | Raphanus sativus L. var. niger (MKlgrmer. | Brassicaceae| Racine. | En l'état
. Armoracia rusticana Gaertn., B. Mey. et Scherb. . . En I'état
Raifort sauvage. _ . . Brassicaceae Racine.
(= Cochlearia armoracia L.). En poudre
En I'état
Réglisse. Glycyrrhiza glabra L. Fabaceae Padigerraine. En poudre
Extrait sec aqueux
Reine-des-prés. F."'peﬂd“'a.‘ ulmaria (L.) Rosaceae Fleur, sommité fleuriz. En l'état
Ulmaire. Maxim. (= Spiraea ulmaria L.).
Romarin Rosmarinus officinalis L Lamiaceae ifleusommité fleurie En létat
’ ’ ] En poudre
| Ronce. | Rubus sp. | Rosaceae| Feuille. | En I'état
Rose tréemiére. ~ Alcea rosea L. Malvaceae Eleur. En I'état
Passerose. (= Althaea rosea L.).
| Rosier a roses pales. Rosa centifolia L. | Rosaceae |  Bouton floral, pétae En I'état
| ierde Damas. | Rosa damascena Mill. | Rosaceae  oBdotal, pétale. | En I'état
R".S'ef de Provins. Rosa gallica L. Rosaceae Bouton floral, péta e. En I'état
Rosier a roses rouges.
Rosier sauvage.
Voir Eglantier.
Safran Crocus sativus L Iridaceae Stigmate En létat
) ' ) En poudre
. Lo | . . . . o En I'état
Sarriette des jardins Satureja hortensis L. Lamiaceae Feuille, somfiatéie.
En poudre
Sariette des Satureja montana L. Lamiaceae Feuille, somnetdrit. En letat
montagnes. En poudre
. - - : ’ s J En l'état
Sauge d'Espagne. Salvia lavandulifolia Vahl. lemeae Feuille, sommité fleurie.
En poudre
| Sauge officinale. | Salvia officinalis L. Lamiaceae Feuille. | En I'état
Sa}J ge sclaree. Salvia sclarea L. Lamiaceae Feuille, sommitériteu En letat
Sclarée toute-bonne En poudre

130




Violette tricolore.

Voir Penséesauvage.

Sauge trilobée Salvia fruticosa Mill Lamiaceae Feuille En létat
9 ’ (= S. triloba L. f.). ’ En poudre
. . En I'état
Seigle. Secale cereale L. Poaceae Fruit, son. En poudre
Serpolet. ; . \ . s . En l'état
Thym serpolet. Thymus serpyllum L. sensu latiore. Lamiaceag e iommité fleurie. En poudre
Sterculia. Exsudation gommeuse = En l'état
Gomme Karaya. Sterculia urens Roxb., S. tomentosa . gomme de Sterculia, .
Gomme M'Bep. Guill. et Perr. Sterculiaceae gomme Karaya, gomme En po‘frjeli);tra't 5
Gomme de Sterculia M'Bep. q
| Sureau noir. | Sambucus nigra L. Caprifoliace|ae Fleur, fruit. | En I'état
Tamarinier de I'Inde Tamarindus indica L Fabaceae Pulpe de fruit En létat
| ' ’ En poudre
| Temoe-lawacq. | Curcuma xanthorrhiza Roxb. Zingibeae | Rhizome. | En l'état
Thé du Paraguay.
Voir Maté.
Théier. Camellia sinensis (L.) Kuntze > .
. (= C. thea Link) Theaceae Feuille. En Ie;atuiﬁt;a't sec
The. (= Thea sinensis (L.) Kuntze). q
Thym. Thymus Vl."gans L., Lamiaceae Feuille, sommité fleurie. En létat
T. zygis L. En poudre
Thym serpolet.
Voir Serpolet.
Tilia platyphyllos Scop.,
T. cordata Mill.
. (= T. ulmifolia Scop.) (= T. parvifolia Ehrh. ex » o i
Tilleul. Hoffm.) Tiliaceae Aubier, inflorescence. En I'état
(= T. sylvestris Desf.),
T. x vulgaris Heyne ou mélanges
Tréfle d'eau.
Voir Ményanthe.
Ulmaire.
Voir Reine-des-prés,
Aloysia citrodora Palau
Verveine odorante. (= Aloysia triphylla (L'Hérit.) Britt.) Verbenaceae Feuille. En I'état
(= Lippia citriodora H.B.K.).
Vigne rouge. | Vitis vinifera L. Vitaceae Feuille. En I'état
Viola calcarata L.,
Violette. V. lutea Huds., Violaceae Fleur. En |'état
V. odorata L.
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Annexe 8: Dossier de demande d’enregistrement des médicartnadiionnels a base de
plantes

Article R5121-107-4 En savoir plus sur cet article.
Créé par Décret n°2008-436 du 6 mai 2008 - art. 4

Le dossier de demande d'enregistrement compremdrissignements et documents suivants,
présentés conformément a l'arrété mentionné &kaR. 5121-11

1° Le nom et I'adresse du demandeur et, le casptieeux de I'entreprise exploitant le
médicament ainsi que du fabricant lorsque ni lea®haur ni I'entreprise exploitant le
médicament n'assure la fabrication ;

2° Le nom du médicament ;

3° La composition quantitative et qualitative dagdes composants du médicament,
comprenant la mention de la dénomination commutegriationale quand elle existe, ou la
mention de la dénomination chimique, ou la dénotionabotanique selon le systeme a deux
mots mentionné au 10° de l'article R. 512]1-1

4° La posologie, la forme pharmaceutique, les meti@sie d'administration et la durée
présumée de stabilité ;

5° Les éléments bibliographiques ou rapports diétablissant que le médicament a fait
I'objet d'un usage médical depuis au moins tremseaa moment de la demande, dont au
moins quinze ans dans la Communauté européennigspate économique européen ;

6° Une étude bibliographique des données de séaaitompagnée d'un rapport d'expert

ainsi que, sur demande du directeur général denléag les données nécessaires a I'évaluation
de la sécurité du médicament ;

7° L'évaluation et l'indication des risques quenkxdicament est susceptible de présenter pour
I'environnement ; cet impact est étudié et, aypeasas, des dispositions particulieres visant
a le limiter sont envisagées ;

8° La description du mode de fabrication ;

9° Les indications thérapeutiques, les contre-mibos et les effets indésirables ;

10° Des explications sur les mesures de précaatide sécurité a prendre lors du stockage
du médicament, de son administration au patiedé ¢¢limination des déchets ;

11° La description des méthodes de controle uttiggar le fabricant ;

12° Les données chimiques, pharmaceutiques etgiipies ;

13° En cas d'association de substances végétalgseparations a base de plantes ou de
présence de vitamines ou de minéraux dans le rmaditdael que prévu au lll de l'article R.
5121-107-3les données sur l'usage traditionnel de I'assogjeen particulier celles relatives

a l'innocuité du médicament dans les conditionsplei spécifiées, aux effets
pharmacologiques, a I'efficacité du médicamentaitudie I'ancienneté de l'usage et de
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I'expérience ; ces données doivent concerner \essiis substances actives si elles ne sont
pas connues ;

14° Un résumé des caractéristiques du produitietabformément a I'arrété prévu a l'article
R. 5121-2]1a l'exclusion de I'exigence des informationsiglies ;

15° Une copie de l'autorisation d'ouverture dalikssement fabriquant ou important le
médicament ;

16° Une copie des enregistrements ou des automsabbtenues pour ce méme médicament,
soit dans un autre Etat membre de la Communaut@éenne ou Etat partie a I'accord sur
I'Espace économique européen, soit dans un pagsdiasi que les données relatives aux
décisions de refus d'autorisation ou d'enregistnénaecompagnées des motifs de ces
décisions ;

17° Une ou plusieurs maquettes ou echantillonsodidiionnement extérieur et du
conditionnement primaire comportant les mentiodvpes aux articles R. 5121-138
5121-141 et R. 5121-14ainsi que le projet de notice accompagné destaésde
I'évaluation portant sur la lisibilité, la clartéla facilité d'utilisation de cette derniere, iséé
en coopération avec des groupes cibles de patients.
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Annexe 9: Liste des huiles essentielles appartenant au méam@barmaceutique

Détail d'un code Page 1 sur 1

Section 3 : Liste des huiles essentielles.
Article D4211-13 En savoir plus sur cet article...

Modifié par Décret n°2007-1198 du 3 aolt 2007 - art. 1 JORF 8 aoiit 2007 rectificatif JORF du 18 aolt 2007

La liste des huiles essentielles mentionnées au 6° de I'article L. 4211-1 est fixée ainsi qu'il suit : Huiles essentielles de :
- grande absinthe (Artemisia absinthium L.) ;

- petite absinthe (Artemisia pontica L.) ;

- armoise commune (Artemisia vulgaris L.) ;

- armoise blanche (Artemisia herba alba Asso) ;

- armoise arborescente (Artemisia arborescens L.) ;

- thuya du Canada ou cédre blanc (Thuya occidentalis L.) et cédre de Corée (Thuya Koraenensis Nakai), dits "cédre feuille" ;
- hysope (Hyssopus officinalis L.) ;

- sauge officinale (Salvia officinalis L.) ;

- tanaisie (Tanacetum vulgare L.) ;

- thuya (Thuya plicata Donn ex D. Don.) ;

- sassafras (Sassafras albidum [Nutt.] Nees) ;

- sabine (Juniperus sabina L.) ;

- rue (Ruta graveolens L.) s

- chénopode vermifuge (Chenopodium ambrosioides L. et Chenopodium anthelminticum L.) ;

- moutarde jonciforme (Brassica juncea [L.] Czernj. et Cosson).

http://www.legifrance.gouv.fi/affichCode.do?id Article=LEGIARTI000006913469&idSectionT... 25/03/2009
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2. ANNEXE « PARTIE MATERIELS ET METHODES » (ANNEXE 10 A
12)

Annexe 10: Questionnaire : phytothérapie a I'officine
Annexe 11: Présentation avantages et inconvénients des dititgpes de questions

Annexe 12: Questions autonomes et conditionnelles
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Annexe 10: Questionnaire : phytothérapie a I'officine

A remplir par le pharmacien titulaire

La phytothérapie a I'officine

Définition : la phytothérapie est I'art de soigner par les plantes médicinales (= plantes dont au moins
une partie possede des propriétés médicamenteuses). Elle comprend les médicaments a base de
plantes, les huiles essentielles, les plantes médicinales vendues en I'état...

Les compléments alimentaires a base de plantes n’en font pas partie.

1. Quelle est environ la superficie de la surface d e vente de votre établissement (en m  ?) ?

2. Vendez-vous de la phytothérapie :

A la demande d’'un client ? [ rarement 1 parfois [J souvent [ trés souvent
Sur votre conseil ? 1 rarement 1 parfois [J souvent [ trés souvent
Sur prescription ? 1 rarement 1 parfois [J souvent [1 trés souvent

3. Quel pourcentage approximatif de votre chiffre d ‘affaire représente la phytothérapie ? _

4. Le plus souvent, les patients qui utilisentlap  hytothérapie :

Sont de sexe : I masculin 1 féminin
Ont: [ entre O et 15 ans [1 entre 16 et 40 ans
[ entre 41 et 65 ans [1 66 ans et plus
5. Délivrez -vous des préparations magistrales a base de phytoth érapie ? Ooui 1 non

Sous quelles formes ?

6. Quelles formes galéniques délivrez-vous ?
Les classer en les numérotant par ordre décroissant (Top 5 : du 1 le plus vendu au 5 le moins vendu)

A. gélules (poudres de plantes) H. vrac hors tisanes
B. gélules (extraits) I. sachets

C. tisanes (sachets-doses) J. comprimés

D. tisanes (boite, sac) K. suppositoires

E. tisanes (vrac) L. huiles essentielles
F. ampoules buvables M. autre : lequel ?
G. solution buvable

7. Sivous délivrez les formes D, E ou H, quelle es tleur origine ?

[1 grossiste répartiteur (Cerp, OCP...) [ laboratoire pharmaceutique
1 laboratoire non pharmaceutique [ autre : lequel ?

Quels types de contrdle faites-vous a réception ?

8. Connaissez-vous des contre-indications qui pourr aient vous empécher de conseiller la
phytothérapie ? 1 oui 1 non

Pouvez-vous en citer quelques-unes ?

9. Dans ce contexte, avez-vous déja eu recours aun  conseil, a un avis spécialisé ?
I oui [ non
Si oui, vers qui ? Vers quoi ?
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10. Un patient vous a-t-il rapporté des effets indé  sirables liés a la prise de phytothérapie ?
I oui I non

Pouvez-vous en citer quelques-uns ?

11. Dans ce contexte, avez-vous eu besoin de recour ir a un avis spécialisé ? I oui Il
non

Si oui, vers qui ? Vers quoi ?

12. Selon vous, existe-t-il un circuit de notificat  ion de tels effets pour la phytothérapie  ?
1 oui 1 non [ ne sais pas

Si oui, lequel ?

L'avez-vous déja utilisé ? 1 jamais 1 parfois 1 souvent [ trés souvent

Si non, quel pourrait étre selon vous ce circuit ?

13. Selon vous, existe-t-il un circuit de notificat  ion de tels effets pour les compléments
alimentaires ?

1 oui 1 non [ ne sais pas

Si oui, lequel ?

L'avez-vous déja utilisé ? 1 jamais 1 parfois 1 souvent [ trés souvent

Si non, quel pourrait étre selon vous ce circuit ?

14. Connaissez-vous des interactions médicamenteuse s entre la phytothérapie et des
spécialités pharmaceutiques qui seraient susceptibl es de vous alerter ?
I oui [ non

Si oui, pouvez-vous en citer quelques-unes ?

Avez-vous eu déja recours a un conseil, a un avis spécialisé ? [ oui 1 non
Si oui, vers qui ? Vers quoi ?

15. En pratique, pour dépister une éventuelle inter  action comment vérifiez-vous la prise
simultanée de spécialités pharmaceutiques ?
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Annexe 11: Présentation avantages et inconvénients des dititgpes de questions

» Les questions fermées

Elles sont relativement agréables pour I'enquéiéqil se borne a choisir entre plusieurs
propositions. Par contre, il y a un risque de moniet avec un possible effet de
contamination entre réponses.

Les catégories proposées refletent ma propre vikitbes ne peuvent prétendre a étre toujours
pertinentes pour tous les individus soumis a I'éteu

Pour ces mémes raisons, I'exhaustivité des rubsiggeaussi une difficulté majeure.

Les questions fermées apportent une informatiomoode mais réductrice et restrictive.

Elles fournissent cependant une base de comparaigariante et donc de ce point de vue,
objective. Elles facilitent ainsi I'analyse.

Parmi les questions fermées, il y a des questiagpa@nse unique, des questions a réponses

multiples et des questions exigeant un classement.

» Les questions semi-ouvertes

C’est une liste de modalités fermées avec une nédaliverte supplémentaire du type :
autre, lequel ? (exemples question sur les fornagéngjues et l'origine de certaines de ses
formes : question 6 et 7)

Cette forme mixte tend a résoudre les problemegedinence et de non exhaustivité de la

question fermée.

» Les questions ouvertes

Pour ce type de question, aucune contrainte densépo’est imposeée et la réponse doit étre
transcrite littéralement.

L’espace réserve a ce type de question doit éterir@esi I'on veut faciliter I'exploitation des
réponses. En effet cette exploitation est le praBleélominant auquel on est confronté. Certes
les réponses sont plus spontanées donc plus meteeselles des questions fermées mais leur
diversité nécessite une réelle analyse de conteanupgmuvoir réaliser un codage a posteriori.
Cela ne peut se faire qu'aprées I'enquéte, car us®rv d'ensemble des réponses est

indispensable.
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Pour les questions 12 et 13 portant sur I'existedcs circuit de notification pour la
phytothérapie ou les compléments alimentaires,rubgque « ne sais pas » a été rajoutée. Si
cette modalité particuliere est omise, on forcedponse sur les modalités effectivement
proposeées, on surestime l'impact de celles-ci esemprive de I'information concernant les
personnes n'ayant pas d’opinion franche. Par caairéa mettant, il y a un risque d’inviter

trop facilement a ne pas se prononcer.
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Annexe 12: Questions autonomes et conditionnelles

> Questions autonomes :

La question 6 portant sur les formes galéniqueisrdéls et la question 7 relative a l'origine
des formes tisanes et vrac sont autonomes. Ensgfiet formes tisanes ou vrac n’ont pas été
citées dans le top 5 de la question 6, cela nefisigmas qu’ils n’en délivrent pas. Les
réponses aux 2 questions sont alors prises en eompt

De méme les questions 8 et 9 sont indépendaraesuestion 8 porte sur la connaissance des
pharmaciens en matiere de contre-indication alaeslg question 9 porte sur la pratique des
pharmaciens.

Les questions 14a et 14c sont également autondimes, portant sur la connaissance des

interactions et I'autre sur la pratique des pharemcen matiére d’interactions.

» Questions conditionnelles :

Les questions 10 et 11 portant sur les effets iraldes sont corrélées car elles portent toutes
les deux sur la pratique des pharmaciens en cHstd'édésirables.

Par conséquent, pour ceux qui ont réepondu NON guéstion 10a « un patient vous a-t-il
rapporté des effets indésirables liés a la prisptdgothérapie », leur réponse quelle qu'elle
soit a la question 11 a été annulée.

Pour les questions 12 et 13 relatives aux cir@étsotification pour la phytothérapie ou pour
les compléments alimentaires, s’ils ont répondu NEDNNE SAIS PAS a la question « existe-
t-il selon vous un circuit de notification » lewgponse a la question qui suit « I'avez-vous

déja utilisé ? » est annulée.

140



3. ANNEXE « PARTIE RESULTATS » (ANNEXES 13 A 23)

Annexe 13: Communes de I'lsére possédant au moins une phamaci
Annexe 14: Formes de préparations magistrales délivrées (ignesih)
Annexe 15: Tableau des résultats des formes galéniques dedigeiestion 6)

Annexe 16: Tableau des réponses codées a posteriori a laauést « types de
contrbles a réception »

Annexel7: Tableau des réponses codées a posteriori a la@uést« contre-
indications »

Annexe 18: Tableau des réponses codées a posteriori a laaudbt « recours face a
une contre-indication »

Annexe 19: Tableau des réponses codées a posteriori a laaquédb « effets
indésirables »

Annexe 20: Tableau des réponses codées a posteriori a laquésc « conseil face
a un effet indésirable »

Annexe 21: Interactions citées (questions 14b)

Annexe 22: Tableau des réponses codées a posteriori a laquédd « recours face
a une interaction »

Annexe 23: Tableau des réponses codées a posteriori a laauést« comment
vérifiez-vous la prise simultanée des spécialités»
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Annexe 13: Communes de I'lsére possédant au moins une phamaci

urbain rural
ville population ville population
Allevard (2) 3939 | Allemond (1) 889
Apprieu (1) 2997 | Aoste (1) 2033
Beaurepaire (3) 4412 | Auberives sur Vareze (1) 1424
Bernin (1) 3079 | Autrans (1) 1739
Biviers (1) 2470 Biol (1) 1334
Bourgoin Jaillieu (9) 24421 | Brie et Angonnes (1) 2306
Brignoud (1) Cessieu (1) 2592
Champ sur Drac (1) 3157 | Chabons (1) 1750
Chanas (1) 2306 | Champier (1) 1117
Charvieu Chavagneux (3) 7856 | Chamrousse (1) 488
Chasse sur Rhéne (2) 5032 | Chapareillan (1) 2535
Chatte (1) 2669 | Charantonnay (1) 1900
Chavanoz (1) 4167 | Charavines (1) 1728
Claix (2) 7746 | Chatonnay (1) 1745
Corbelin (1) 2079 | Chirens (1) 2000
Corenc (1) 3935 | Corps (1) 472
Coublevie (1) 4318 | Diémoz (1) 2562
Crémieu (2) 3400 | Domarin (1) 1465
Crolles (3) 8651 | Entre deux Guiers (1) 1656
Dolomieu (1) 2812 | Estrablin (1) 3395
Domeéne (3) 6621 | Eyzin Pinet (1) 2185
Echirolles (13) 36112 | Faramans (1) 858
Eybens (3) 9499 | Frontonas (1) 1870
Fontaine (10) 23096 | Goncelin (1) 2168
Fontanil Cornillon (1) 2760 | Heyrieux (2) 4644
Froges (1) 3552 | Izeaux (1) 2112
Gieres (2) 6280 | Jarcieu (1) 928
Grenoble (63) 158746 | La Batie Montgascon (1) 1698
Jardin (1) 2192 | La Frette (1) 1033
Jarrie (2) 3936 | La Motte d'Aveillans (2) 1783
La Buisse (1) 2692 | La Murette (1) 1777
La Céte Saint André (3) 5076 | Lans en Vercors (1) 2387
La Mure (4) 5334 | Le Bourg d'Oisans (2) 3412
La Tour du Pin (4) 7666 | Le Champ pres Froges (1) 1213
La Tronche (3) 6325 | Le Cheylas (1) 2598
La Verpilliere (3) 6096 | Le Gua (1) 1861
Le Grand Lemps (2) 2852 | Le Pont de Beauvoisin (1) 3193
Le Péage de Roussillon (3) 6677 | Les Avenieres (2) 4902
Le Pont de Claix (5) 11694 | Les Cotes d'Arey (1) 1769
Le Touvet (2) 3038 | Les Deux Alpes (Venosc) (2) 916
Le Versoud (1) 4357 | Les Roches de Condrieu (1) 1945
L'lsle d'Abeau (5) 15706 | Les Sept Laux Prapoutel (Les Adrets)(1) 765
Les Abrets (2) 3071 | L'Alpe d'Huez (2) 1361
Meylan (7) 17964 | Mens (1) 1425
Moirans (3) 8006 | Monestier de Clermont (1) 1114
Montalieu Vercieu (2) 2787 | Montferrat (1) 1473
Montbonnot Saint Martin (1) 5017 | Pont en Royans (1) 910
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urbain rural

ville population ville population
Morestel (2) 3922 | Riouperoux (Livet et Gavet) (1) 1356
Nivolas Vermelle (1) 2223 | Roybon (1) 1330
Noyarey (1) 2171 | Saint Alban de Roche (1) 1940
Poisat (1) 2125 | Saint André le Gaz (2) 2444
Pont de Cheruy (3) 4866 | Saint Antoine I'Abbaye (1) 1001
Pont éveque (2) 5183 | Saint Chef (1) 3357
Pontcharra (2) 7178 | Saint Etienne de Crossey (1) 2645
Renage (2) 3653 | Saint Etienne de Saint Geoirs (1) 2585
Rives (2) 5836 | Saint Geoire en Valdaine (1) 2334
Roussillon (3) 8047 | Saint Georges de Commiers (1) 2019
Ruy (1) 4127 | Saint Georges d'Esperanche (1) 3026
Saint Clair de la Tour (1) 3112 | Saint Hilaire du Touvet (1) 1743
Saint Clair du Rhéne (1) 3927 | Saint Jean de Bournay (2) 4279
Saint Egréve (6) 15645 | Saint Just Chaleyssin (1) 2435
Saint Ismier (2) 6543 | Saint Laurent du Pont (2) 4545
Saint Jean de Moirans (1) 2957 | Saint Pierre de Chartreuse (1) 877
Saint Marcellin (4) 7905 | Saint Quentin sur Isére (1) 1305
Saint Martin d'Héres (13) 35528 | Saint Romans (1) 1681
Saint Martin d'Uriage (1) 5318 | Saint Sauveur (1) 1891
Saint Martin le Vinoux (2) 5411 | Saint Savin (1) 3399
Saint Maurice I'Exil (2) 5660 | Saint Siméon de Bressieux (1) 2819
Saint Nazaire les Eymes
(1) 2656 | Saint Victor de Cessieu (1) 2004
Saint Pierre d'Allevard (1) 2711 | Septeme (1) 1793
Saint Quentin Fallavier (2) 6176 | Sillans (1) 1754
Saint Romain de Jalionas
(1) 3041 | Theys (1) 1943
Salaise sur Sanne (2) 4132 | Trept (1) 1714
Sassenage (4) 10843 | Valencin (1) 2448
Seyssinet Pariset (5) 13047 | Vezeronce Curtin (1) 1666
Seyssins (3) 7010 | Villard de Lans (3) 4296
Tignieu Jameyzieu (2) 5461 | Villette d'Anthon (1) 4190
Tullins (3) 7684 | Villette de Vienne (1) 1453
Uriage-les-Bains (1) Vinay (2) 3892
Varces Alliéres et Risset
(2) 6627 | Virieu sur bourbre (1) 1001
Vaulx Milieu (1) 2132 | Viriville (1) 1310
Vaulnaveys le Haut (1) 3374
Vienne (16) 30648
Vif (3) 8024
Villard Bonnot (2) 7348
Villefontaine (6) 18731
Vizille (4) 7957
Voiron (9) 21283
Voreppe (3) 9908
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Remarques :
» Brignoud est situé sur la commune de Villard Bonnot

» Les Deux Alpes sont sur la commune de Venosc.
» L’alpe d'Huez est sur la commune d’'Huez.
>

Riouperoux est sur la commune de Livet et Gavet.

Le nombre d’habitants de chague commune corresadagbopulation totale de la population
légale 2006.

Les nombres figurant entre parentheses en faceatesiunes correspondent au nombre de

pharmacies dans chacune d’elles.

Bilan :

Sur les 406 pharmacies de I'lsere, 313 sont sitagasilieu urbain (soit 77,1%) et 93 sont en
milieu rural (soit 22,9%)

Sur les 250 pharmacies interrogées, 191 sont site@amilieu urbain (soit 76,4%) et 59 en
milieu rural (soit 23,6%).

Sur les 139 pharmacies répondantes, 4 n'ont p&rpudentifiées car le coupon a été enlevé
et donc sur les 135 restantes, 108 sont situégslien urbain (soit 80%) et 27 en milieu rural
(soit 20%).
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Annexe 14: Formes de préparations magistrales délivrées (ignesih)

formes des préparations magistrales

gélules (23)

EPS (10)

EPS (extrait phytostandard) (1)
phytostandard EPS (1)

EPS de phytoprent (1)

EPS phytostandard (2)
solution EPS (1)

extrait fluide (1)

Phytostandard du laboratoire Phytoprevent (1)
Phytostandard (1)

extraits de plantes (1)

extrait (1)

tisanes (13)

liquides (5)

solutions (5)

SIPF (4)

solutions buvables (3)

gouttes (1)

lotions (1)

ampoules buvables (1)
mélange de liquides (1)

liquide (TM, phytostandard) (1)
phytostandard (liquide) (1)
huiles essentielles (1)

mélange d'huiles essentielles (2)
gouttes d'huiles essentielles (1)
essences (1)

vrac de plantes (1)

mélange de plantes (1)
complément alimentaire (1)
solutés (1)

extrait de povore (titrex) (1)
toutes sortes (1)

Les nombres figurant entre parentheses corresporaeénnombre de fois ou chaque

proposition a été citée.
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4. ANNEXE « PARTIE DISCUSSION »

Annexe 24: Toxicité des huiles essentielles

Risque Origine HE concernées Prévention

Photosensibilisation > Exposition solaire importante > Essences de zestes de Eviter Iexposition au soleil 24 heures
aprés application cutanée d’HE citrus (mandarine, orange, apres application cutanée de ces HE
riche en furocoumarines (bergapiene) pamplemousse, citron)
» Risque moindre mais possible » HE angélique
apres absorption orale

Irritation cutanée  Application sur une peau sensible > HE a terpénes : Pinus ssp., » Utilisation en dilution a 30 % au
d’HE non diluée riche en terpénes, Abies ssp., Juniperus ssp. .. maximum (20 % pour la gaulthérie)
trés riche en esters (salicylate de > HE 3 salicylate de méthyle : et a 10 % sur une peau sensible
méthyle) ou en aldéhydes terpéniques  gaulthérie couchée » Cl : grossesse

> HE & aldéhydes terpéniques :  * Toutes les HE sont & éviter chez I'enfant
listée citronnée, lemon-grass _ de moins de 6 ans

Dermocausticité
et nécrose

Mlerge

Application sur la peﬁﬁ dﬁ”absrdfb'tion = HE a phénols :thgm éthymol,' > Appliéétion deerg&iI’uéé's a1(}% sur

o’HE pures a phénols (thymol, carvacrol, thym & carvacrol, origan compact, |a peau et sur des surfaces corporelles
eugénol) ou & aldéhydes aromatiques origan d’Espagne, giroflier, sarriette  réduites. Eviter sur peau sensible
(aldéhyde cinnamique) des montagnes, canneliers feuilles  * Voie orale : a utiliser diluées

> HE a aldéhydes aromatiques :  » Diffusion atmosphérique a éviter
cannelles de Ceylan et Chine écorce et jamais pures
» A éviter chez I'enfant de moins
de 6 ans. Cl : grossesse

» Application sur la peau d’HE contenant ~ » HE a lactones : inule odorante,  » Voie cutanée & éviter en particulier

des lactones ou de I'aldéhyde cinnamique  laurier noble, myrie commun sur une peau sensible, ou a n’utiliser
» Utilisation prolongée de la méme HE  a cinéole que sur une courte période
(sensibilisation) > HE a aldéhyde cinnamique : * Ne pas utiliser la méme HE

cannelles de Ceylan et de Chine a longueur d'année mais en changer
(Bcorce), baume du Pérou

Neurotoxicité

 Hépatotoxicite
Né-ﬁ-hrotoxicit.é

 Abortif

~ Absorption orale ou rectale prolongée  HE @ phénols : thym a thymol ou Ve orale ou rectale sur conseil médical

> Surdosagere'nﬁlr-ilirfraﬂc'étbnéé (camphre, * HE a cétones : absihthe,'}arhﬁniéé, > Pas {i"ﬂs’aée'b'rﬁldngé

thuyone, menthone) ou a ascaridol cedre, hysope, sauge officinale, » Cl: personnes agées avec troubles
» Risque théorique avec les HE a lactones thuya, Lavandula stoechas, menthe nerveux, antécédents d'épilepsie,
(concentration en lactones toujours faible:  poivrée, romarin & camphre. .. enfant de moins de 7 ans,
alantolactone, costunolide) > HE a ascaridol : Chenopodium  grossesse, allaitement (sauf emploi
ambrosioides ponctuel lecal d’hélichryse)

> HE a lactones : laurier noble, myrte * Voie orale sur conseil médical
commune 4 cinéole. .. * Ne pas diffuser

et a doses importantes d’HE riches 4 carvacrol, giroflier, sarriette
en _plj_énuﬁs des muntagnes, origan compact...
Absorption orale prolongée d'HE riches  HE de Pinus, Abies, Juniperus » Pas d'utilisation prolongée par voie orale
en monoterpenes (pinéne, camphéne) sans avis médical

E i = A éviter en cas d'insuffisance rénale
Utilisation d’HE a cétones HE a cétones : absinthe, armoise,  Cl : grossesse

cedre, hysope, sauge officinale,
Lavandula stoechas, menthe poivrée,
romarin a camphre, thuya. ..

Cancer

= Utilisation d’HE contenant de * HE & béta-asarone : certains » Ne pas utiliser d'HE & béta-asarone
la béta-asarone cancérigéne chimiotypes d'Acorus calamus » Cl : cancer hormonodépendant,

» Effet estrogéne-like des alcools > HE estrogenes : sauge grossesse, enfant

sesquiterpéniques (cédrol, carvéol, sclaréol) officinale, cyprés de Provence,

et de certains phénols méthyléthers fenouil doux

(para-anolméthyléther)
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Serment

Dps

Apnihirairw

Jp jure, en presence des mattves de la farulte, des ronaeillers
be ['ordre Des pharmaciens et de mes condisciples -

A'honorer reux qui m'ont instenit dans [es précepies de mon
art et de leur témoiguer ma reconnaissance en restant fidele a

[eur pnseiguement.

D'pxerrer, dans 'interet de la sante publique, ma profession
gugr ronacience ef De respecter non seulement lo [Potslation
pit wigueny, mais awssi les regles de Uhonneur, de lo probite
et Du DsintPresgement,

Ae e jamais oublier ma reaponsabilite et mes deunirs prers
le malade ef s Dignité fumaine ; en aurun ras iz ne.
ronspntiral & whiliser mes ronnaissances of mon ffat oo
rorrompre [ps mopurs of faunriser des artes ceiminels.

Bue les hommes macrordent leur pstime s je suis finele &
s promesses. Que je snis rouvert Mopprofeeet wmiprisg De
mes ronfreves g1 §'y mangue.
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