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1. INTRODUCTION

La Quatriéme Conférence internationale des organismes de réglementation pharmaceutique,
qui s'est tenue & Tokyo en 1986, avait organisé un atelier sur la réglementation des
médicaments a base de plantes entrant dans le commerce international. Un autre atelier sur
ce sujet a été organisé dans le cadre de la Cinquiime Conférence internationale des
organlismes de réglementation pharmaceutique, tenue & Paris en 198%. Ces deux ateliersz se
sont bornés 4 axaminer 1'exploitation commerciale des remédes traditionmels en vente libre
sous forme de produits étiquetés, Jls ont estimé que 1'Organisation mondiale de la Santé
devralt envisager 1'élaboration d'un modale de prinecipes directeurs contenant des éléments
légialatifs de base, afin d’aider les pays qui le souhalteraient 4 élaborer une légizlation
appropriée ainsi qu'un systéme d'homologation. lLe présent document constitue la réponse de
1'0Organisatrion A certe demande,

Ce projet de principes directeurs a &té enveyé aux responsables de 1'information des
paya, qui szont de hauts fonctionnaires désignés par leurs ministéres pour aider 1'0MS A
promouvolr 1'&change 4finformations sur les médicaments. Leurs suggestions constructives
sont donc soumises & la consultation pour examen.

1.1, Objectif

Cas principes directeurs ont essentiellement pour objet de définir des critéres pour
1*4valuation de 1'innocultré, de l'efficacité et de la qualité des médicaments & base de
plantas et d'alder ainzl les autorités narlonales de réglementation, lez organisations
scientifiques et les fabricants A évaluer eux-mémes la documentatlon et les dosglers qul
leur sont soumls concernant ces produits,

1.2 Les principes directeurs

Le présent document traite d’abord de 1'évaluation pharmaceutique et de questions
concernant notamment 1’identification des matfiéres végétales, les formes galéniques,
l*analyse at la stabilité,

L'évaluacion de 1l’imnocuité est mans aucun doute le principal critére en vue de
l'homologation de tout reméde A base de plantes, Cette évaluation devralt comporter, au
minimum, une étude de 1'innocuité fondée sur l'expérience acquise en matiédre d'utilisation
et sur des études toxicologiques, si nécessalre, par exemple, lorsqu’aucune manifesration
toxicologique n'a été observée par les praticlens ou par les patlents.

L'évaluation da 1'efficacité et de 1 utilisation que l'’on prévoit de feire du prodult
porte sur tous les aspects importants, notamment 1’évaluation de 1'usage traditlomnel tel
qufil ressorc de la lirrérarure spécialisée et les données présentées a4 1'appul des
indlications.

Les assoclations de prodults et les additifs sont des polnts lmportants aux yeux des
autorités de réglementation, en particulier 1l’'adjonction aux médlcaments & base de plantes
de composés pharmacologiquement actifs tels que les stéroides.

L‘information sur les produits et la promotion protégent les conscomateurs comme les
fabricants et devrailent donc &tre consldérées comme une condition pour 1'hemelegation,

Enfin, 1'Organisation ast convaincue qu’une verslon affinée des principes directeurs
serait utile aux autorités de réglementation pharmaceutique comme & 1'industrle et pourrait
étre adaptée selon les besoins 4 1'évaluation d'autres remédes traditlonmels dérivés de
différentes sources.

1.3 Résultats

Les résultats de cette consultation ne sauraient en aucun cas mettre un point final &
l'examen de la question. L'OMS diffusera largement les principes directeurs sous leur forme
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définitive afin que les pays puissent les adapter & leur situation particuliére. Sous leur
forme actuelle, ilz ne devralent pas étre considérés comme falsant autorité ni ayaut fotce
de lai. !

La demande d'élaboratlon de principes directeurs pour 1l'évaluation des médicaments a
base de plantes émanant de la Cinquiéme Conférence Internmationale des organismes de
réglementation pharmaceutique, tenue 3 Paris en 1989, le rapport de cette consultation, dans
lequel seront inclus les principes directeurs sous leur forme définitive, sera présenté a la
Sixieme Conférence internationale des organismes de réglementation pharmaceutique qui se
tiendra & Ottawa en octobre 1991, ‘

2. SEANCE D'OQUVERTURE

La réunion a été ouverte par le Dr 0. Akerele qui a souhaité la bienvenua aux
particlpants au nom du Directeur général de 1l'Organisation mondiale de la Santé (voir
annexe [I).

M. J. Burge=s, Frésident de la Fédération mondiale desz Fabricants de Spécialités grand
public, a également sovhalté la bienvenue aux participants et invité le représentant du
Gouvernement bavarois 4 prendre la parocle,

Au nom du Gouvernement bavarcls, M. Alfonse Reithmeier, du Minlstére bavareis de
1'Intérieur, a souhaité aux participants la blenvenue i Munich. Il a expliqué que le
Ministére de 1'Intérieur était l'aurorité sanitaire supréme de Baviére et qu'il était
responsable de toutes les guestions pharmaceutiques (voir anmexe III).

le Dr F. H. Kemper, Allemagne, a été élu Président et Mme M., Carman Kasparek,
Rapporteur,

L FROBLEMEES RELATIFS A L'INNOCUITE ET AU CONTROLE DE 1A QUALITE ASSOCIES AUX MEDICAMENTS
A BASE DE PLANTES EN VENTE LIBRE

Se fondant sur une étude de la littérature scientifique, le Dr Norman Farnaworth
présentant sa contribution écrite (anmexe IV), a fait observer que les médicaments a base de
plantes en vente libre ne posaient généralement pas de problémes majeurs du point de,vus de
la toxieité. Il n'en est pas moins nécessalre de mettre en place des méthodes de contrble de
1a qualité pour les produits proposés au publie et censés avoir up effet palliatif on
curatilf sur des états patholeogiques domnés, .

L'annexe IV contient un certajn nombre d'exemples de problémes qui peuvent se pPOser en
ce qui concerne 1'innocuité et le contrdle de la qualité des médicaments & base de plantes
en vente libre. La consultation a convenu qu’il ne devrait pas étre difficile d’élahorer des
principes directeurs applicables au contrédle de la qualité de ces préparations et qui
réduiraient 4 un minimue les problémes évoqués dans 1'annexe. Toutefois, on a falt observer
que le respect et 1’'application de ces prineipes directeurs au niveau national ou mondial
peseralent sans doute davantage de problémes.

4, APERCU DES ACTIVITES MENEES PAR LES FAYS .
Les participants da onze pays (deux de la Réglon des Amériques, quatre d'aAsie et cing
d'Europe}, ainsi qu’un participant du Bureau régional de 1'OMS pour la Méditerranée ﬁ
orientale, ont fait des exposés sur l'élaboration de la réglementation et le contrﬁla des
médicaments A base de plantes dans leur pays. Des extraits de ces interventions sont .
reproduits a 1'annexe V, '




WHO/TRM/91.3
Page 4

3, EVALUATION FHARMACEUTIQUE DES MEDICAMENWTS A BASE DE PLANTES

Un groupe de travail, constitué de participants, a examiné en détall la question de
1’évaluation pharmaceutique des médicaments & base de plantes, y compriz les questions
relatives 4 la pureté et & la contamination.

6. INNOCUITE ET EFFICACITE DES MEDICAMENTS A BASE DE FLANTES

Un autre groupe de travall a étudié 1’évaluation de 1'innocuité et de 1l'efficacité des
médicaments 4 base de plantes ainsi que 1’information dont devait bénéficier le
consommateur. Les assocliations de produits ont fait 1'objet d'une attention particullére.
L'utilisation prophylactique de ces médicaments a éré abordée bridvement.

7. SUITE A DONNER

Les participants & la consultation, ayant examiné le projet de principes directeurs
pour 1'évaluation des médicaments 4 base de plantes et les ayant modifiés, ont recommandé
gue les principes directeurs tels qu’ils figurent ci-aprés solent largement distribués aux
Etats Membres par 170MS et soumis pour examen & la Sixléme Conférence internationale des
organismes de réglementation pharmaceutique qui se tiendra a4 Ottawa en octobre 1991,

8. PRINCIPES DIRECTEURS POUR L‘EVALUATION DES MEDICAMENTS A BASE DE PLANTES
8.1 Introduction

Aux fins des présents principes directeurs, on entend par "MEDICAMENTS A BASE DE
PLANTES®

Des produits médicinaux finis, étiquetés, qui contienment comme principes actifs
exclusivement des PLANTES (parties aériemnes ou souterraines), d'autres matiéres
végétales ou des assoclatiens de plantes, 4 l'état brut ou gsous forme de préparations.
Les prodults végétaux compremment les sucs, gommes, huiles grasses, hulles eagentlelles
et toutes autres substances de cette nature. Les médicaments & base de plantes peuvent
contenlr, outre les principes actifs, des excipients. Les médicaments contenant des
produity végétaux associés & des principes actifs chimiquement définis, notamment desg
constituants chimiquement définis, isolés de plantes, ne sont pas congidérés comme des
médicaments 3 hase de plantes.

Exceptiommellement, dans certains pays, les médicaments & base de plantes peuvent
épalement contenir, par traditien, des principes actifs naturels, organiques ou
inorganiques, qui ne sont pas d'origine végétale.

L'utilisation des médicaments & base da plantes s'est beaucoup développée ces dix
derniéres années. Par suite de la politique de promotien de la médecine traditionmelle
suivie par 1'OMS, les pays ont scllicité et sollicitent encore 1'assistance de
1/Organisation pour recenser les médicaments & base de plantes slrs et efficaces pouvant
&tre utilisés dans le cadre des systémes nationaux de soins de santé. En 1989, 1'une des
nombreuses résolutions adoptées par 1’Assemblée mondiale de la Santé a 1'appui des
programmes nationaux de médecine traditionnelle & appelé 1*attention sur 1'importance des
médicaments & base de plantes pour la santé des individus et des communautés
(résolution WHA4Z.43). Une résolution avait déja été adoptée (résolution WHA2Z.34) sur la
production pharmaceutique dans les pays en développement; le Directeur général avalt été
invité a aidar les autorités sanitaires des Etats Membres & faire en sorte que les
médicaments employés solent ceux qui conviennent le mieux dans les circonstances locales,
qu'ils soient utilisés rationnellement et que les beseins correspondants solent évalués
aussi exactement que possible. En outre, la Déclaration d'Alma-Ata, en 1978, prévoyalt
notamment 1'inclusion des remddes traditionnels dont 1’efficacité avait été é&cablie dans les
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politiques pharmaceutiques nationales et les mesures de réglementation. Dans les pays
développés, le regain d'intérét suscité par les médicaments i base de plantes s’explique par
la préférence des consommateurs pour les prodults naturels, Da plus, en émigrant, les
ressortissants de pays o la médecine traditionnelle joue un réle important emportent
souvent avec eux des préparations en provenance de leur pays d'origine

Dans les pays développés comme dans les pays en développement, les consommateurs et les
prestateurs de soins de santé doivent pouveir hénéficier d'ume information récente et
faizant autorité sur lea proprlétés bénéfiques ot les effats nocifs possibles de tous les
médlcaments & bage de plantes. %H

La Quatriéme Conférence internatiouale des organismes de réglementation pharmaceutique
tenue 4 Tokyo en 1986, a organisé un ateliar sur la réglementation des médicaments 3 base de
plantes entrant dans le commerce international. Un autre atelier zur le méme théme avait &té
organisé dans le cadre de la Cinquiéme Conférence internationale des organismes de
réglementation pharmaceutique, tenue & Paris en 1989, Les deux ateliers avaient Hmité leur
examen 4 1l'exploitation coummerciale des remédes traditcionnels sous Forme de produits
étiquetés en vente libre. La réunion de Paris gvalt conclu que 1‘Organisation mondidle de la
Santé devralt envisager 1'élaboration d'un modéle de principes directeurs contenantiles
éléments de base d'une législation susceptible d’aider les pays qui le souhalteraient a
mettre au point une législarion et un systéme d'homologation appropriés. T

L'ebjectif de ces principes directeurs était done de définir les critéres fondamentaux
applicables & 1'évaluation de la qualité, de 1l'innocuité et de 1'efficacité des médicaments
& base de plantes et d'aider ainsi las @z nationa ementatio e

anisations fent ] apts & wpentation ou ] sdlers
]eur sont snumi; ggngernant ces p;gﬂgj;& D' une maniére générale, dans cette évaluation, il
importe de tenir compte de 1'expérience traditiommelle, c’est-i-dire de }'utilisation
prolongée ainsi que de 1l'origine médicale, historique et ethnologique de ces produits. La
définition de 1'utilisation "prolongée™ variera en fonction de 1'histeire du pays at devra
étre 4'au moins plusieurs dizalnes d'années., L'é&valuation devra done tenlr compte des
deseriptions figurant dans la littérature médicale ou pharmaceutique ou des sources |-
analogues, ou de 1'attestation de conmaissances concernant 1‘utiliszation de la préparation,
cang limite de temps clairement définie, les autorisations de mise sur le marché de broduits
gsimllaires devront étre prises en compte,

Ces efforts sont axés sur les médicaments 4 base de plantes mais pourraient 4,
ultérieurement servir de base a 1'é&valuation d’autres remédes traditiomnels non couverts par
ces principes directeurs, Dans l'intervalle, c'est aux autorités nationales qu’'il indombe
d'adapter les principes directeurs & 1'é&valuation dez remédes traditionnels et autres
préparations 4 base de plantes.

L'utilisation prolongée et apparemment inoffensive de la substance est généralement la
preuve de son Ilmmocuité. Dans qualques cas, les études de la toxicité potentielle de
substances trouvées dans la nature et largement utilisées comme ingrédients dans ces .
préparations ont révélé un risque Jusque-la insoupgommé de toxicité systémique, de
cancérogénicité ou de tératogénie. Les autorités de réglementation dolvent étre .
systématiguement et rapidement informées de ces constatations. Elles devraient également
étre habilitées 4 agir rapidement en cas d’alerte de ce genre, soit em retirant ou en
modifiant les licences des produits enregistrés contenant la substance incriminée, soit en
reclassant la substance afin d'en ordommer la vente sur ordonnance médicale. i

8.2 gluation de la de 1'innocuitéd et d ' cacité et utilisar

8.2.1 Evaluation pharmaceutique

Cette partie devrait couvrir tous les aspects importants de 1’évaluation de la qualité
des médicaments & base de plantes. Toutefols, s'il existe une pharmacopée, il devrait étre
suffisant de se véférer 3 la monographie pertinente., Dans l¢ cas contraire, il faudra en
établir une, et cela de la méme fagon que pour une pharmacopée officielle.

[
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Tous les procédés utllisés devront étre conformes aux bomnnes pratiques de fabricatlon.

8.2.1.1 Matiéres végétales brutes

La définition botanique, c’est-a-dire le nom de genre, le nom d’espéce et le nom de
1'auteur qui 1'a décrite, devra é&tre donmnée afin de permetire une identification correcte de
la plante, Une définition et une descriprion de la partie de la plante utilisée dans la
fabrication de la préparation (feuille, fleur, racine, par exemple) devront étre donnéas en
précigant si la plante est utilisée & 1'état frals, & 1'écat desséché ou aprés traltement
traditionnel, Les constituants actifs et les caractéristiques devront &tre préclsés et si
possible les teneurs limites déterminées. Les éléments étrangers, lapurecés et la
contamination microbienne devront étre définls ou limités.

8.2.1.2 Préparatjons de plantes

Les préparations de plantes comprenment les matiéres végétales en fragments ou en
poudre, les extraits, teintures, huiles grasses ou essentielles, sucs et préparations dont
la production met en oceuvre des opérations de fractlommement, de purification ou de
concentration, La méthode de fabrication doit étre décrite de fagon détaillée. 51 une autre
substance est ajoutée en cours de fabricatlion pour atteindre um certain niveau de
constituants actifs ou caractéristiques ou & toute autre fin, les substances ajoutées ala
préparation devront étre précisées dans la description de ia méthode de fabrication. Une
méthode d’identification, et si possible de titrage de la préparation, devra étre ajoutée.
8i 1'identification d'un principe actif n'est pas possible, il devrair étre suffisant
d’'{dentifier une substance ou un mélange de substances caractéristiques (“empreinte
chromatographique®, par exemple) pour garantir une qualite constante de la préparation.

8.2.1.3 Produjt fini

Le procédé et la formule de fabrication, y comwpris la quantité d'exciplent, devront
&tre décrits dans le détail. Une spécification de prodult fini devra étre définle. Une
méthode dfidentification, et si possible de quantification de la préparation 4 base de
plantes dans le produit fint, devra éctre définie. 5i 1’'identification d'un principe actif
n'est pas possible, il devrait &tre guffisant 4'identifier une gubstance ou un mélange de
substances caractéristiques ("empreinte chromategraphique", par exemple) pour garantir la
gqualité constante du prodult. Le produit fini devra satisfaire aux conditlons générales
exlgées pour les formes pharmaceutiques particuliéres.

En ce qui concerne les produits finls importés, la confirmation du statut réglementaire
dans le pays d‘origine devra étre exigée; le systéme OMS de certification de la qualité des
produits pharmaceutiques entrant dans le commerce international s'appliquera.

8.2.1.4 Stabilicé

La stabilité physique et chimique du produit dans le récipient prévu pour la
commercialisation devra étre testée dans des conditions de stockage définles et la durée de
conservation établie.

8.2.2 Evaluatjon de 1'innocuité

Cette partie devra couvrir tous les aspects pertinents de 1l'évaluation de L' innoculté
d'un produit médicinal. Le principe directeur devra &tre le suivant : 31 le produit est
utilisé de fagon traditionnelle sans qu’aucun effet nocif n’ait é&té mis en évidence, aucune
mesure de réglementation restrictive particuliére ne dolt &tre prise, a moins que des
donnédes nouvelles n'exigent une révision de 1'évaluation colt/avantages.

Une étude de la littérature pertinente devra &tre effectuée, assortle d'articles
originaux ou de références i des articles originaux. 5'il} existe une monographie officielle
ou des résultats d'études, il peut y é&tre fait référence. Blen qu'une utillsation prolongée
sans que l'on alt constaté de risques soit susceptible d'indiquer 1'innocuité d'un
médicament, 11 est difficile dans certains cas, 4 en juger par l'inquiétude exprimée ces
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derniéres années au sujet des risques a long terme de cerctains médicaments 4 base da
plantes, de savelr dans quelle mesure on peut se baser uniquement sur une utilisation
prolongée pour parantir 1’'inneocuité.

Las effets secondaires signalés devront &tre documentés conformément aux principes
normaux de la pharmacovigilance. :

8.2,2.1 [Etudes toxicologigues

81 des études toxleologiyues ont été faites, elles devront étre jointes a 1° éVEluatiDﬂ
Les sources de decumentatlon devront étre citées comme indiqué cl-dessus,

)

8.2.2.2 ttestation de 1'inno de 1° .

Le principe de base consiste A4 prendre en considération une période d'utilisation
prolengée pour évaluer 1'innocuité. Gela veut dire que, faute d'études toxlcologiques
détaillées, 1l'évaluation des risques devra reposer sur l'examen de la documentation
artestant une utiliszation prolongée sans que des problémes alent &été constatés, Toutefols,
méme dans les cas d'utilisation prelengée d'un médicament, des risques toxicologiques
chroniques ent pu se manifester sans avoir pour autant été officiellement constatés.. Si
possible, on précisera la durée d’utilisation, la nature des troubles traités, le nombre
d'urllisateurs et les pays ayant une expérience dans ce domalne. 5‘1i1 existe un risqua
toxicelogique connu, des données de toxicité devront Atre présentées. L'évaluation des
¥isques, qu’elle soit indépendante de la dose (risque spécial ou allergie, par exemple), ou
faite en fonction de la dose, devra étre documentée. Dans le second cas, la spécification de
la dose devra constituer un élément important de 1'é&valuation du risque. Une explication des
rizques doit si possible étre donnée. Les risques de mauvaise utilisation, d’abus ou. de
dépendance doivent également &tre déterminés, Si une utilisation traditionnelle prolongee ne
peut étre attestée, ou 5'il subsiste des doutes quant A4 1'innocuité du produit, des donnéea
de toxicité devront étre soumises.

8.2.3 Eva '‘efficacité tion visée

Cette partie devra couvrir tous les aspects importants de 1'évaluation de l'efficacité
Une étude de la decumentation pertinente devra étre effectuée et las copies d'articles
orlginaux ou de références & des articles orxiginaux devront étre fournles. Les recherches
wenées devront le ¢as échéant é&tre prises en compte.

8.2.3.1 perivite

Les effets pharmacologiques et cliniques des principes actifs et, s°ils sont cOnnS ,
les composants dotés d'une activité thérapeutique devront étre spécifiés ou déerits.

B.2.3.2 Eléments & fourpnir & 1'sppui des _indications

L'indication ou les indications du médicament doivent &tre précisées. Dans le caﬁ de
médicaments traditionnels, les preuves d'efficacité exigées dépendront du type d* indication
5'11 s'agit du traitement d’infections mineures ou d'indications générales, on pourra. se
montrer moins strict en ce qui concerne les preuves d'efflcacité exigées et tenir compte de
1*utilisation traditiomnelle du produit; de méme pour l'usage prophylactique. Les cas
consignés dans des rapports par des médecins, des tradipraticiens ou des patients traités
devront étre pris en compte.

J;

Lorsque 1l'usage traditrionnel n'a pas &té érabli, des données cliniques appropriées
devront étre fourmies.

8.2.4 Assocjations de produits

Comme beaucoup de médicaments 4 bage de plantes consistent en une association de
plusieurs principes actifs, et comme 1‘expérience de 1'utilisation des remédes traditionnels
repose souvent sur des assoclations de produits, il faut distinguer, lors de 1’é4valuation,
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entre assoclations de prodults nouvelles ou anclemnmes. En fixant des exigences identiques
pour 1'évaluation des associations de produits anclemnes et nouvelles, on risque en effat de
fausser 1‘évaluation de certains remédes traditionnels.

Dans le cas des associations de produits traditionmnellement utilisées, las documents
établissant cet usage traditionnel (ouvrages classiques) et l'expérience suffiront 4
attester de 1l'efficaclté de la préparation.

Une explication de la nouvelle association de gsubstances conmues, y compris les gammes
de doses efficaces et la compatibilité, doit étre exipgée, ainsi qu’une decumentation
concernant les connaissances traditionnelles de chaque ingrédient. Chaque principe actif
doit contribuer &4 1'efficacité du médicament.

Afin de justifier 1l'efficacité d'un nouvel ingrédient et son effet positif sur
l'association totale, des études cliniques pourrent é&tre exigées.

8.2.5

L‘étiquette du produit et la notice devront &tre compréhensibles pour le
consommateur/patient. L’information figurant sur la notice de conditionnement devra contenir
tous les renseignements nécessalres pour une bomme urilisation du produit.

les éléments d'information ci-aprés sont généralement suffisants :

- nom du prodult

- composition (liste des ingrédients actlifs et quantité)

- forme pharmaceutique

- indications

- posologle (préciser la posclogie pour les enfants et les persormes Agées, le cas
échéant)

- mode d'administration

- durée d'utilisation

- principaux effets indésirables, le cas échéant

- information concernant le surdosage

- contre-indications, avertissements, précautions d'emploi et principales interactlons
avec d'autres médicaments

- utilisation pendant la grossesse et 1’allaitement

- date d'expiration

- numéro du leot

« détenteur da 1'autorisation de mize sur le marché.

L’'identification de 1’'ingrédient ou des ingrédients actifs par leur nom botanique
latin, outre le nom eourant dans la langue cholsle par 1'autorité de réglementation
nationale, est recommandée.

Toutes les informations normalement exigées ne sont pas forcément disponibles. Les
autorités de véglementation pharmaceutique devront donc fixer leurs exigences minlmales.

8.2.6 Promotlon

La publicité er autres activités de promotion auprés du persommel de santé et du grand
public devront correspondre exactement aux informatiens figurant sur 1'emballage qul ont été
approuvées,

B.3 Utilisation des principes directeugs

Les principes directeurs de 1'OMS pour 1'évaluation des médicaments & base de plantes
sont destinés A faclliter la tache des autorités de réglementation, des organismes
scientifiques et de 1'industrie en ce qui concerne la mise au point, l'évaluation et
l'enregistrement des produits. L’évaluation devra tenir compte des résultats scientifiques
obtenus par le passé dans ce domaine et susceptibles de constituer la base d'une future
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classification dey wédicaments & base de plantes dans différentes parties du monde, Dfautres
types de remédes traditionnels pourraient étre évalués de la méme fagon par la suite,

Une réglementation et un contréle efficaces des médicaments 4 base de plantes entrant
dans le commerce International exigent par ailleurs 1’établissement de liens étroits avec
les institutions nationales compétentes, lesquelles devront exercer une surveillance
réguliére de tous les aspects de la production et de l'utilisation de ceux-ci at efféctuer
ou faire effectuer des études visant & évaluer l'efficacité, la toxicité, 1'innocuits,
1'acceptabilité, le codt et l'utilité de ces préparations par rapport aux autres médicaments
utilisés en médecine modermne,

9. CLOTURE DE 1A REUNION

Le Dr 0. Akerele a déclaré la réunion close aprés avoir remercié les participants de
leur contribution (annexe VI).
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ALLOCUTION D'OUVERTURE

OLAYIWOLA AKERELE
ADMINISTRATEUR DU PROGRAMME DE MEDECINE TRADITIONNELLE
ORGANISATION MONDIALE DE 1A SANTE, GENEVE, SUISSE

C'est avec grand plaisir que je prends aujourd'hui la parole pour déclarer ouverte la
consultation OMS chargée d’'examiner un preojet de principes directeurs pour 1'évaluation des
médicaments a4 base de plantes,

Au nom du Dr Hiroshi Nakajima, Directeur général de l‘Organisation mondiale de la
Santé, et en mon nom persennel, }e vous souhaite 4 tous la bienvenue dans cette belle ville
de Munich. J'aimerais saisir cette occasion pour exprimer mes remerclements et ma slncére
reconnalssance A toutras les perzomnes qul nous ont aidés &4 organiser cette Importante
consultation 4 Munieh, Je remercie tout particuliérement M. Joharmes Burges, Président de la
Fédération mondiale des Fabricants de Spécialités grand publie, de ces efforts et de sa
contribution persenmnelle 4 1'organisation de cette réuniom.

Depuis une dizaine d‘amnées, nous assistons & un regain d’intérét pour les médicaments
4 base de plantes. L'une des conséquences de cette é&volution des préférences des
consommateurs & été uns information accrue sur le sujet. On a beaucoup écrit sur
l'utilization des plantes médicinales ces derniers temps, que ce soit pour en critiquer
exagérément 1'utilisation ou manifester un enthousiasme peut-étre excessif pour celles-ci.
La juste place des plantes médicinales dans les soins de santé et dans une automédication
responsable figure désormais parmi les principaux sujets de discussion dans de nombreuses
instances internationales, comme ce fut le cas par exemple lors de la Quarante-Quatriéme
Assemblée mondiale de la Santé. Le débat sur ce sujet qui a ew lieu A 1'Assemblée en
mai 1991 a débouché sur 1'adoption de la résolution WHA44.34 qui invite notamment les Etats
Membres & "intensifier les activités conduisant A une coopération entre les tradipraticiens
et ceux qui assurent des soins de santé modernes, notamient en ce qui concerne l'utilisation
de remédes traditionnels strs et dont 1l'efficacité est scientifiquement prouvée pour réduire
les dépenses pharmaceutiques nationales™.

Dans tous les pays ol les médicaments 4 base de plantes et autres remédes traditiennels
sont d'usage courant, plugleurs critéres doivent étre remplis si l’'on veut en tirer le
maximum d'avantages et éviter aussl au maximum les risques de mauvaise utilisation ou
1'attributlion A ces préparations de propriétés non démontrées.

Ces critéres sont les zuivants :

- les préparations devraient étre enregistréaes, leur composition devralt &tre connue et
les propriétés qui leur sont attribuées devralent étre vérifiées;

- le public devrait étre informé, par des campagnes organisées par les médias ou dans les
écoles, des affections courantes contre lesquelles l'automédication ne comporte pas de
risques et qui peuvant étre soignées afficacement de cetre fagom;

- les professions de santé devraient &tre encouragées 3 considérer 1'automédication,
lorsqu'elle se justifie, comme naturelle et bénéfique et souhaitable afin de réduire la
demande de soins de santé professionnels; at

- les fournisseurs de remédes & base de plantes médicinales devralent observer un code
agréé de bonnes pratiques de fabrication, étiqueter clairement leurs prodults et se
gardex d'arguments de promotion exagérés ou injustifiés.
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C'est la raison pour lagquelle 1'Organisation mondiale de la Santé a convoqué cette
consultation chargée d’'examiner un projet de principes directeurs pour l'évaluation des
médicaments & base de plantes. Cette consultation va donc passer en revue et affiner ces
principes et définir des stratégies et des moyens afin de les faire adopter par les pays.

L'CMS a choisi 1'Allemagne pour tenir cette importante consultation, et cela pour
plusieurs raisons. Comme vous la savez, 1'Allemagne a une longue tradition de 1l'utilisation
des médicaments & base de plantes, qui ont coexisté de tout temps avec la médecine maderne,
Munich & la patticularité de conjuguer les modes de vie modernes et traditionnels et se
prétalt done particulidrement bien A nos délibéracionsy. Nos hétes se sont doumé beavcoup de
mal pour que notre consultation soit une expérience aussi utile qu’agréable pour touh Je
tienz & remercler icl une fols encore tous les Intéressés. .

Mesdames et Messleutrs, j’al maintenant le plaisir de déclarer ouverte la consultation
de 1'0MS chargée dfexaminer un projet de prineipes directeurs pour 1l'évaluation des?l
médicaments 4 base de plantes. C'est 4 la fols un plaisir et un grand honneur pour mdi que
d'appeler maintenant 4 la tribune les représentants de la Baviére et de la ville de Munich.
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DISCOURS DE M. ALFONSE REITHMEIER
MINISTRE BAVAROIS DE L'INTERIEUR
MUNICH, ALLEMAGNE

Je suls trés heureux de vous accueillir a Munich & 1'occaslon de la consultation
chargée d'examiner un projet de principes directeurs pour 1l'évaluation des médicaments a
base de plantes. Je suls notamment chargé de vous transmettre les meilleurs voeux du
Ministre d'Etat bavarols de 1/Intérieur, le Dr Edmund Stoiber. Je suis dfautant plus heureux
de cette occasion que notre organisme de tutelle - le Ministére bavarcis de 1'Intérieur -
est 1'autorité sanitaire supréme de Baviére responsable de toutes les questions
pharmaceutiques. Aussi les problémes spécifiques aux préparations pharmaceutiques nous sont-
ils familiers. Considérez-nous donc comme des partenaires Intéressgés, 4 l’esprit ouvert. Je
voudrais également vous souhaiter la blenvenue au nom du Ministre fédéral de la Santé qul
forme des voeux pour que vos travaux soient couronnés de succeés.

La santé est notre bien le plus précleux. La préserver sa vie durant est le sovhait le
plus cher de tout citoyen. C'est pourquei la politique sanitaire retient particullérement
1'intéraét du grand public. Le Gouvernement bavareois entend préserver, promouveir et
améliorer la santé dans tous les domaines de la vie et mettre en oeuvre des programmes de
réadaptation suffizants. Pour ce faire, nous comptons sur la cocpération et sur le gens des Q,
responsabilités de chaque citoyen.

L'automédication, ou autotraitement individuel par des médicaments qul ne sont pag
prescrits par un médecin, tient une place impeortante dans notre systéme de santé libéral.
Elle est le trait d'union entre de simples précautions de santé et le traitement médical.
Les médicaments & base de plantes se prétent particuliérement 4 1'automédication. Mais ils
ont aussi leur place dans le traitement médical. Ainsi, en médecine traditionnelle, la
phytothérapie est utilisée comme seul moyen de traitement médical.

Nous nous félicitons donec de la résolution adoptée par le Consell exécutif de
1'Organisation mondiale de la Santé sur la médecine traditionnelle et les solng de santé et
en appuyons les objectifs. La résolution fera certainement ressortir 1'importance crolssante
des médicaments & base de plantes en santé publique,

Les gens ne ressentant plus aujourd’hui la maladie ou la douleur comme une fatalité,
{15 attendent beaucoup de la qualité des médicaments. Il n'est done pas surprenant que les
médicaments fasgent encore et encore l'cbjet de ecritiques sévéres. le public est certes
conacient des effets bénéfiques des médicaments pour protéger la santé, gusrir les maladles,
soulager la douleur et prolonger la vie, mais ce sont souvent les effets secondaires de ces
médicaments, les risques de la pharmacodépendance ou lesz échecs thérapeutiques qui
retiennent le plus 1'attentieon, .d

Pourquol s'étonner alers que les gens se tournent de plus en plus vers les remédes
naturels, d’oh le nouvel essor des médicaments 4 base de plantes. Selon une enguéte
concernant 1'attitude de la population allemande 4 1'égard des médicaments naturels, neuf
patients sur dix les considérent comme bons, volre mailleurs gue les médicaments chimiques.
Cette artitude n'est pas du tout surprenante car elle montre combien les gens sont attachés
a4 un epvirennement naturel et intact mais aussi A des remédes naturels. Mais ces remédes
naturels ne peuvent pag &tre utilisés pour tralter toutes les maladies, ni augsi souvent que
les gens le souhaiteraient. Par ailleurs, ces remédes naturels ne sont pas toujours sans
danger. De la méme fagon, on ne peut pas dire que, d'une maniére générale, les médicaments
chimiques comportent nécessalrement dez risques.

Une phytothérapie rationnelle suppose 1'efficacité pour les indications thérapeutiques
requises. En outre, la relation entre la réussite du traitement et les risques possibles
doit &tre acceptable, Nous sommes donc favorables A ce retour aux méthodes traditiomnelles
de naturopathie - gur des bases scientifiques, naturellement.
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La science qui étudie le pouvoir guérisseur des plantes - la phyteothéraple - remonte &
plusieurs milliers d'années. En Chine, en Inde et dans l'ancienne Egypte, il existe des
compilations donnant des descriptions détaillées des effets des herbes, racines et fruits,
Le médecin grec Hippocrate avait publié une compilation de formules éprouvées et augsi une
liste d'herbes médicinales.

L'empereur Charlemagne avalt méme ordonné la culture des herbes médicinales. Crest
Paracelse, médecin et pharmacien, figure importante de la Renaissance allemande au
XVI® ziécle, qui a le premier extrait des substances médicinales d’herbes par distillatcion,
D'aprés lui, "Alle Wiezen und Matten, alle Berge und Hilgel sind Apotheken" (Tous les:
pidturages, toutez les prairies, toutes les montagnes et les collines sont autant de
pharmacies), H

Gependant, au début du si2cle, les progrés de la science ayant permis de mecttre au
pelnt une grande quantité de médicaments de synthése, la phytothérapie est entrée peu a peu
dans l'oubli. Parallélement, la médecine é&tait régie principalement par la chimile etila
physique. Disons-le clairement, il ne doit pas subsister le moindre doute sur les réussites
spectaculalves de la médecine scientifique. Ces réalisatlions sont largement reconnues et
irremplagables et ne sauraient étre remises en question méme si les gens ont de pluslen plus
recours aujourd'hul aux médecinez naturelles.

Car un grand nombre de troubles fonctionnels, dfaffections mineures, mais aussi de
souffrances chroniques répendent mieux 4 un traitement par les plantes qu‘a des médicaments
de synthése plus actifs. Les plantes seules ne peuvent cependant pas étre qualifides de
médicaments aw sens propre. Ce sont les progrés pharmaceutiques qui permettent de faire la
part des effets souvent incaleculables et des réactions des différents composants des.
médicaments et gul garantissent des médicaments de qualité constante et fiable. Desicritéres
de qualicé, d’efficacité et d’'innocuité largement acceptés sont done absolument nécessaires,

Leg princlpes directeurs pour l'évaluation des médicaments A baze de plantes gque vous
allez examiner constitueront une contribution précieuse i 1'élaboration de ces critédres,

Je vous sovhaite donc 4 tous de tirer le plus grand profit professionnel et personnel
de votre séjour & Munich, J'espére que vous trouverez le temps d'apprécier les richesses
culturelles de notre capitale. K
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RESUME DE LA COMMUNICATION CONCERNANT LES PROBLEMES D' INNOCUITE
ET DE CONTROLE DE LA QUALITE ASS50CIES AUX MEDICAMENTS
A BASE DE PLANTES EN VENTE LIEBRE

N. R. Farnsworth

Le présgsent résumé ne porte que sur les problémes d’innocuité et de contrdle de la
gqualité concernant les médicaments 4 hase de plantes en vente libre, mals les mémes
principes de base s'appliquent aux plantes médicinales utilisées principalement mais non
exclusivenent dans les pays en développement par une grande partie de la population. La
vente libre de médicaments & base de plantes suppose qu'un fabricant Intervient dans la
production; ce n’est pas forcément le cas dans les paya en développement, o0 1'herboriste ou
autre praticien est parfols celui qui cueille les plantas A 1'é&tat sauvage et les vend ou
les utilise directement pour seolgner.

1. Types de médicoments 4 basze de plantes
I1 existe plusieurs catégories de médicaments A base de plantes en vente llbre, en

fonction de la nature du processus de fabrication eu de conditionnement utiliszé. Ces
catégorlies sont les sulivantes :

- matiéres vépgétales séchées vendues en vrac ou en sachets-dose;

- matiéres vépétales séchées rédultes en poudre et utillsées sous cette forme, vendues
soit en vrac soit en gélules;

- le fabricant obtient le médicament 4 base de plantes goit par extraction 4 1'éthanol
{1l vend alors la préparation sous forme de comprimés ou de capsules), solt par
extraction dans 1*'eau chaude, cryodessiceation et lyophilisation.

Les médlicaments & base de plantes plus élaborés et les tisanes sont surtout vendus en

Europe, alors que les formulations brutes en poudre ou en gélules sont plus répandues en
Amérique du Nord et les formes brutes ou en poudre en Extréme-Orient.

2. Effets secondaires et réactions toxiques

Selon les rapports publiés, les effets secondaires ou les réactions toxiques amssoclés 2
ces médicaments A base de plantes en vente libre sont rares, La plupart des effats
indésirables signalés sont assoclés & des "médicaments bruts" ou des matiéres végétales sous
forme de poudre, et non pas aux formes plus élaborées de préparations i base de plantes. Les
effets indésirables signalés entrent dans une ou plusieurs des catégorles suivantes.

2.1 Réactions allergiques. Il u'y a aucun moyen d'éliminer entiérement la possibilicé
qu'une substance quelconque, y compris un médicament vendu sur ordennance, un médlcament A
base de plantes ou un produit cosmétique, produise une réaction allergique chez les
pereannes sensibles,

2.2  Médicamepnts & base de plantes en vente libre coptenant des substances toxigues
normales. Un prand nombre de plantes contiemnment une guantité non négligeable de

substances chimiques qui sont des produits bicaynthétiques normaux de la plante et qul sont
toxiques pour 1 homme ou 1'animal, par exemple :

- les alcaloides pyrrolizidiques; présents dans six familles de plantes, ils provoquent
1’obstruction des valsseaux hépatiques, certains étant hépatocarcinogénes;

- 1'acide aristolochique; il existe probablement chez tous les membres des
Aristolochiaceae; l'aclde est mutagéne et carclnogéne;
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- les esters phorboliques; les esters diterpéniques, contenant les squelertes du ‘tigliane
ou du daphnane, sont des promoteurs tumoraux et vésicants cutanés.

2.1 s médicaments & ba & e 52 _rével 5 '

mauvals étiquetage intentiomme] ou gop
2.4 les medicaments & base de plaptes ep vepte Jibre réputés toxigues en raison de.
L'addition intentionnelle des substances toxiques artificielles, par exemple lorsque;des

médicaments anti-inflammatoires de synthése ont é&té ajoutés i des médicaments chinois a4 base
de plantes contxe l'arthrite. ;

2.5 2o meé i 1 g ina
naturels. Les matiéres végétales étant contaminées par exemple par des excreta d’ animauy
contenant des organismes pathogénes tels que Salmonella typhosa, _

2.6 Les interactions entre deg médjca : 5e Ve
méd antes en vente libre. Beaucuup de préparations étant également
utjlisées comne aliments, il est 4 prévoir que certalns constituants chimiques de ces
préparations pulssent provoquer des réactions indésirables lorsqu’elles sont consommées avec
des médicaments normalement vendus sur ordonnance.
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EXTRAITS DES DOCUMENTS PRESENTES NOTAMMENT PAR LES REPRESENTANTS DES PAYS
SUR. 1A REGLEMENTATION, LE DEVELOFFEMENT ET LE CONTROLE DES MEDICAMENTS
A BASE DE PLANTES
CANADA!

Un grand nombre de médicaments & base de plantes gsont légalement en vente au Canada.
Ces médicaments définis de facon générale comme des produits botaniques censés posséder ou
possédant une activité pharmaceleogique tombent, au méme titre que les médicaments, sous le
coup de la Loi canadierme sur les médicaments et les produits alimentalres (Canadlan Food
and Drugs Act, C.7 RCS 1985). Un examen de la composition du médicament et des informarlons
figurant sur 1'étiquette est exlgé avant l'attriburisn d'un numéro d'enregistrement ou d’'un
numéro d’identification du médicament.

L'évaluation ast prineipalement fondée sur 1'usage traditiommel (efficacité et
posologie du médicament), et les proprlétés déclarées ge limitent 4 celles que l'on veut
vérifier sol-méme, la terminologie utilisée étant facllement compréhensible. Toutefols, ces
références n'ont plus auvcuns valeur s’il s'avére que les craintes concernant l'innocuité
gont foudées, comme cela a été le cas récemment pour certains prodults. Le contrédle de
qualité n'est généralement pas évalué, mais le respect de bonmes pratiques de fabrication
est contrdlé au moyen dflnspections postcommercialisation. Une récente révizion des bonnes
pratiques de fabricationm concernant les produits d'herboristerie s'est attachée surtout 4 la
contamination microbiologique. lLes fabricants et les diztributeurs subissent des Inspections
régulidres en ce quil concerne la respect des formes pharmaceutigues.

Les produits polyfonctiennels ne sont généralement pas acceptés et les plantes
dépourvues d'activité qul entrent dans la compasition d'un produit pour plus de 10 2 du
niveau d'activité acceptable me sont pas autorisées,

CHINEZ

Les médicaments traditlonmels chinols sont cités dans la littérature chineize depuis
plus de 4000 ans. Le Gouvernement de la République populaire de Chine a fondé de grands
espolira sur la médecine traditionnelle chinoise. La Constitution stipule que médecine
moderne et médecine traditionnelle devront &tre développées simultanément. Aussi la
production et la distribution de médicaments de marque ne présentent-elles aucune difficulté
si le produit satisfailt aux exigences de 1la Loi sur les médicaments.

Depuls 1963, la Pharmacopée chinoisze ezt diviszée en deux parties, la premiére étant
spéclalement consacrée aux médicaments traditiommels chinols, y compris les plantes
médicinales et les prodults de marque. Les monographies de cette partie de la Pharmacopée
contlennent les renseignements sulvants : varlété et posalogle, dénomination, statut (vente
sur ordonnance oy non), méthode de préparation, forme et propriétés, identificationm,
analyse, extraction, déterminatien du contemu, effets, fonction et indication principale,

méthodes dfutilisation et posologle, précautions d'emploi, spécifications, conditions de
conservation et formas pharmaceutiques,

L'édition da 1990 dea la Pharmacopée a été publide et est entrée en vigueur le
1% juillet 1991, Pour las produits fabriqués avant cette date, les normes applicables zont
celles de 1'édition de 1985 de la Pharmacopée, mais pour les produlits plus récents, le
fabricant doit soumettre une demande d'homologation de =ses produits, qui devront obéir aux
nouvelles normes, au département de la santé compérent.

! Résumé de 1'exposé fait par Mme M, Carman Kasparek.

2 Résumé de )a communication dn Wang Eianjin.
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1a pharmacopée chinolse est élaborée par le Comité de la Pharmacopée du Ministére de la
Santé de la République populaire de Chine, conformément a l'article 23 de 1a Loi sur,
l’administration pharmaceutique. Les nouveaux médicaments sont examinés et approuvés.selon
la procédure établie dans cette loi et, s'ils sont approuvés, le fabricant se voit décerner
un certificat de nouveau médicament. 1

Les médicaments traditiommels chinois contierment généralement une assoclation de
plusieurs plantes médicinales reconnues puisqu’elles sont en usage depuis des milliers
d'années, P

FRANCE? : .

Un avis aux fabricants de médicaments & base de plantes tenant compte des i
recommandations de la Communauté européenne a été publié par le Ministére frangais de 1a
Santé en 1990; 11 concerne également les demandes d'autorisation de mise sur le nmarché et
comtient une note explicative sur les médicaments a base de drogues végétales, Il vise &
garantir que les médicaments i base de plantes répondent a des critéres de qualite, -des
constances de qualité, d'inneewlté et d'efficacité. Il n’est pas restrictif, laissant au
fabricant une grande souplesse d’'innovation et lui dommant la possibilité d'apporter  tous
les arguments techniques et scientifiques nécessaires pour étayer sa demande. -

Cet avis confirme le statut pharmaceutique des médicaments & base de plantes et vise a
en garantir la fabrication et le contréle conformément aux normes de qualité en vigueur. Au
moins une fols par an, tous les fabricants et distributeurs de médicaments 4 base de plantes
sont soumis & une inspection pharmaceutique et des échantillons de produits sont envoyés au
Laboratoire national de Santé,

Les dosslers des médicaments A base de plantes sont soumis par le fabricant etﬁexaminés
par un groupe spécial du comité qul délivre les autorisations de mise sur le marché. .

Cat avis aux fabricants a permis aux médicaments & base de plantes d'acquérir une plus
grande respectabilité et en garantit la qualité. Ces préparations peuvent désormals-étre
tabriquées, contrélées at distribuées comme toute autre spécialité pharmaceutique, .

ALLEMAGNE* 5.

Le Bureay fédéral de la Santé, le Bundesgesundheitsamt (BGA), est responsable de la
vérification officielle de la qualité, de 1’innoculté et de 1'efficacité des nédicaments.,
Celui-ci a eréé, pour élaborer les critéres d'évaluation les plus importants, des .
commissions spéciales d’experts, conformément & la Loi allemande sur les médicaments. Parmi
celles-ci, la Commission E est spécialement chargée des médicaments & base de plantes.

La yréglementation se fonde sur le fait que les médicaments soumis au contréle sent
généralement des prodults qui contiemment des Ingrédients comnus dont 1'efficacité
thérapeutique est prouvée; c'est pourquoi on juge superflu, au moins dans la majorité des
cas, d'effectuer de nouvelles études pharmacologiques, toxicologiques et cliniques. En ce
qul concerne les préparations nouvelles, la réglementation econcernant 1'examen des |
médicaments (Arznelmittelprafrichtlinie) exige la réalisation d’'études pharmacologiques,
toxicelogiquesz et clinigues, o

"Kooperation Phytopharma™ a réuni une somme considérable de connaissances scientifiques
sur un grand nembre de plantes médicinales essentielles commercialisées en Allemagne,
qu'elle a présentées a la Commission E pour évaluation. Celle-ci les ayant approuvées, elles
ont &té publiées par le Bureau fédéral de la Santé sous forme de monographies. :

 Résumé de la communication de J.-P. Reynier.

' Résumé de la communication de ¥, H. Kemper.
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OQutre les autorisations individuelles de mise sur le marché, 1la réglementation
pharmaceutique allemande offre é&galement la possibilité d'ebtenir une surorisation de misze

gur le marché pour un médicament par référence 4 une autorisatiom standard da mise sur le
marehé,

Deux questions importantes doivent encore é&tre réglées par la Commission E :
1révaluation des agsociations de médicaments et des médicaments utilisés 4 titre préventif.

INDONESIE?

La Loi fondamentale N* 9/1960 sur la santé est entrée en vigueur en Indonésie en 1960.
Elle était composée de quatre articles portant sur les beseins pharmaceutiques de la
population et la nécessité pour le Gouvernement de réglementer et de comtréler
1'approvisionnement, la productiom, le stockage, la distribution et 1'utiliszation des
médicaments, des produits pharmaceutiques et autras articles sanitaires, y compris les
remddes traditionnels. La loi stipulalt que ces médicaments, etc. devalent répondre aux
exigences de la Farmakope Indonesiz et autres réglementations, et que les remddes
traditionnels devalent également répondre & ceg critéres.

Une autre loi constitue le fondement juridique de la réglementation, du développement
ot du contréle des remédes traditiomnels en Indonésie ; la Loi N° 7/1973 sur la pharmacle.
Elle décrit de maniére détaillée les efforts nécessaires pour satisfalre les bescins
pharmaceutiques de la population en matidre de production, de distributlon, de recherche et
de contrdle des médicaments. Un réglement minlstériel (Réglement N° 246 de 1990) concernant
les licences industrielles et l'enregistrement des remédes traditionnels a été publié dans
le cadre de cette lol.

Le Réglement N°* 246 définit le reméde traditionnel et la préparation galénique, énonce
la procédure d'autorisation de fabrication industrielle des remédes tradirlonnels ainsi que
les critéres d’application de celle-ci, et stipule que toutes les industries fabriquant des
remédes traditionnelsz doivent se conformer aux bonnes pratiques de fabrication. Tout
fabricant de remédes traditiommels doit soumettre une demande d'enregistrement pour chaque
reméde traditionnel qu’il produit au Ministére de la Santé. Aux fins de 1'évaluation, la
composition du produit, le procédé de fabrication, la méthode de contrdle de qualiteé,
17utilité du preduit, le mode d'utiliszation, la posologie, les comtre-indications, ete,
doivent étre précisés. L'’addition d’un principe actif chimique au reméde traditiemnel est
notamment interdita,

Les critéres de contrdle de la qualité é&tablis dans la Farmakope Indonesia, 1'Ekatra
Farmakope Indonesia et la Materia Medika Indomesia, et les activités de contrdle des remédes
traditionnels entamées en 1976 relévent de la Direction du contréle des reméden
traditionnels.

ITALIES

En Italie, les produits contenant des plantes médicinales et des dérivéa de plantes
médicinales sont considérés comme des spéclalités médicinales si- des effects thérapeutiques
peuvent leur &tre attribués, Leur mise sur le marché fait 1l'objet d'une autorisation
spéclale accordée par le Ministére de la Santé et ils ne sont vendus qu’en pharmacis, La
fabrication d’un produit médicinal de marque quel qu’il soit est suberdonnée A une
autorisation du Ministére dea la Santé, qui est accordée sur demande spéciale et aprés
vérification que le fabricant est blen capable de produire les spéclalités médicinales en

3 Résumé de la communication de D. Hargono.

& Répumé de la comminication de A. Bonati.
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respectant de bonnes pratiques de fabrication, les fabricants sont réguliirement inspectés
par des fonctionnaires du Ministdre de la Santé.

Aucune régle n'autorise l'enreglstrement de spéeialités médicinales contenant des
plantes médicinales et des dérivés de celles-ci selon une procédure abrégée aussi le
dossier d'enreglistrement doit-jl se conformer A toutes les exigences ministérielles en ce
qui concerne la qualité, 1'innocuité et 1'efficacité, exactement au méme titre que toure
autre spécialité pharmaceutique.

D'une maniére générale, le Ministére de la Santé n’est pas favorable aux assoc{étions
médicamenteuses, ce qui ='applique également aux médicaments i base de plantes.

En Italie, l'utilisacien des plantes médicinales est de plus en plus populairef:mais la
plupart de ces produits sont vendus dans des herboristeries et non en pharmacie, :

REPUBLIQUE DE COREE’

Des médjicaments & base de plantes sont utilisés en Corée depuis prés de 5000 ans et
prés de 300 espéces de plantes sont utilisées. En 1969, le Ministére de la Santé publique et
des Affaires sociales a publié la Notification N* 233 reconnaissant qu’un médicament 'a base
de plantes décrit dans 12 ouvrages classiques contenant la composition détalllée de remédes
anciens (8 coréens et 4 chinois) pouvait étre préparé par une firme pharmaceutique (selon la
formule décrite dans la littérature classique) sans gue la société n'ait A soumettra de
dormées cliniques ou de toxicité chez 1'animal.

La Lol sur la pharmacie régit toutes les activités ayant trait a la pharmacie, &
1'industrie pharmaceutique et aux fabricants de produits pharmaceutiques, y coupris de
matiéres premléres d'origine végétale. Il existe deux recueils pharmaceutiques officiels :
la Pharmacopée coréenne (5° édition) et les normes concernant les médicaments naturels.

Afin de garantir la production dans de bonnes conditions d'hygiéne et le contréle des
matiéres premiéres d'origine végétale par les fabricants, le Ministére de la Santé publique
et des Affalres sociales a publié une notification prévoyant de délivrer una nouvelle
licence aux fabricants de plantes médicinales standardisées. Les médicaments & base de
plantes sont ¢n général des produits en vente libre et sont normalisés et contrélés selon
les principes décrits dans la Pharmacopée coréenne par 1'Institut national de la Santé et du
Ministére de la Santé publique et des Affaires sociales. Les principaux renseignements
exigés en ce qui concerne la normalisation des plantes médicinales sont les suivants |
taxonomie, partles de la plante urilisées, morphologie générale, y compris couleur et odeur,
dosage, pureté, cendres totales, cendres non solubles dans les acides, perte & la
dessiccation, teneur en huiles easentielles, teneur de l'extrait et qualité,

o

y i
S

Les médicaments traditionnels se présentent essentiellement & 1'état brur, uneWQEule
plante pouvant contenir des centaines de constituants naturels, C’est pourquol lorsque
plusieurs plantes entrent dans la composition d'un médicament, des centainesz de constitu&nts
naturels devraient &tre soumis au contréle de qualité. Aussi 1'Institut marional de la Santé
utilise-c-il des méthodes de dosage conventiormelles consistant 4 analyser, aux fins du
¢contrdle de qualité, un seul principe actrif naturel ou une substance indicarrice.

Le Minjstére de la Santé et des Affalres sociales devralt adopter en 1991 une
réglementation concernant les bommes pratiques de Fabrication applicables aux médicaments a
base de plantes.

7 Résumé de la communication de Kang-Choo Lee et de la présentation écrite de
I1-Moo Chang.
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PAYS-BAS?®

Aux Pays-Bas, d'un point de vue législatif, les médicaments 4 base de plantes gont
classés en quatre catégories :

1) quelques-ung de ces médicaments sont officiellement homologués;

i) un nombre plus important de ces médicaments sont provisolirement homolopués mals
devront obtenir une homologation officielle d'lel le 31 décembre 1991,

iii) certains extralts de médicaments 4 base de plantes, sous forme de teinture, gont
classés dans les produits homéoparthiques; et

iv) certaines préparations & base de plantes zont considérées comme des préparations .
alimentaires. Aucun effer thérapeutique ne peut leur &rre attribueé.

Depuis 1987, le Gouvernement néerlandais envisage, avec la Seciété hollandaise de
Phytothéraple (NvF), la branche hollandaize de l'Organisation des Fabricants (NEHOMA) et
1‘Association hollandaise des Pharmaciens (KNMP), l'élaboration de proecédures
d’enregistrement officielles et les trois organismes ont collaboré & 1'élaboracion de
programmes d'autoréglementation et d'instruments applicables aux procédures ‘;
d'enreglistrement.

Les autorités néerlandaises sont favorables aux recommandations de la Communauté
européenne ainsi qu'a celles de 1'European Scientiffc Cooperative for Fhytotherapy. Le
Gouvernement devrait élaborer des procédures officielles d'enregistrement élargi au cours
des prochaling mols.

THAILANDE®

La Lol thaie sur les médicaments (B.E. 2510) a é&té promulguée en 1969. Aux termes de
cetta lol et da ses révisions, toute persomnme désireuse de fabriquer cu d’importer des
médicaments traditionnels est d’abord tenue d’obtenir une licence. Une demande
d'homologation de la formulation doit ensuite étre adressée 4 1'autorité compérente, Dés la
délivrance du certificat d'enregistrement de la formule, le médicament traditionnel peut
&tre fabriqué ou Importé. Une préparation d'herboristerie, ¢’est-a-dire un médicament tiré
de sources végétales, animales ou winérales, qui n'a pas encore été composé, préparé ou
dénaturé, n'a pas besoin d'homolegation, :

Conformément & la loi sur les médicaments, un comité pharmaceutique est chargé de
l'enregistrement des médicaments traditionnels et du retrait ou de la suspension des .,
licences. Il existe trols sous-comités, le premier pour 1'approbation de l'enregistrement
des médicaments traditionnels fabrigqués localement, le deuxiéme pour l’enregistrement des
médicaments traditionnels étrangers ou importés, et le troisiéme pour 1'inspection des
locaux de fabrication et des entrepdts, qui participent & 1'évaluation des demandes de
licence et d'enreglistrement des médicaments.

Las fabricants ou importateurs deivent, pour obtenir 1'approbation du sous-comité de
linspection des locaux de fabrication et des entrepéts, présenter un formulaire de demande
auquel {ls auront joint les étiquettes et notices, aprés quol une licence de fabrication, de '
vente ou d'importation de médicaments traditiommels en Thailande leur est accordée.

8 Résumé de la communication de L. W. von Hebel,

? Résumé de la communication de Pakdee Pothisiri.
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Le programme de normalisatieon, contrédle de la qualité et utilisation des médicaments 3
base de plantes est un Important programme interpays qui fait partie d'un projetr de
coopération technique entre pays de 1'ANASE en matiére de préparations pharmaceutiqueé
visant & assurer la qualité des médicaments 4 base de plantes utilisés dans les pays 'de
1'ANASE et 4 promouveir leur utilisation par les programmes de soins de santé primaires

ROYAUME-UNI DE GRANDE-BRETAGNE ET D' IRLANDE DU NORDL?

Au Roysume-Uni, le contréle pharmaceutique est régl par la Loi sur les médicaments de
1968, d'o0 découle un important volume de textes législatifs détaillés qui tiennent ¢ompte
de la législation pertinente de la Communauté eurcpéenme. Un systéme de licences de produits
a été mis en place en 1972 mais les entreprises peuvent obtenir une licence provisoire pour
tout produit déja sur le marché, '

bDes directives de la Communauté auropéenne publiées en 1965 et 1975 exigealent que tous
les produits médicinaux scient passés en revue avant 1990. Les premidres demandes de’’
révision émanant de fabricants de médicaments 4 bagse de plantez, assorties de renseiépements
complets sur la qualité, l'innoecuiréd et l'efficacité de ces préparations, ont été présentées
au Département de la Santé en 1983 et les derniéres en décembre 1988. Sur 1'ensemble’ des
produits soumis 4 examen, probablement plus de 95 % recevront une licence de produit
revisée.

La British Herbal Medicine Association (BHMA), représentant les fabricants, publie la

British Herbal Pharmacopoeia, source de mormes de qualité, et d'autres spécifications ont
€té négoclées (dossiers présentés au Département de la Santé). f

Dans l'ensemble donc, au Royaume-Uni, tous les médicaments & base de plantes sublssent
un contrbdle de qualité, d’'inmocuité et d'efficacité complet er doivent obé&lr aux norme5 de
la Communauté eurcopéenme. I1 est évident que, dans bian das cas, on dispose de peu de
documents attestant de l'efficacité clinique des médicaments A hase de plantes. TOutefois,
la directive 65/65 de la Communauté eurcpéenne stipule : .

"Le demandeur n'est pas tenu de fournir les résultats des essals pharmacologiques’ et
toxicologiques ni les résultats des essais cliniques s'il peut démontrer, par référence
détaillée 4 la littérature scientifique publiée, gue le ou les composants de la-
spécialité pharmaceutique sont d'un uzage médical bien établi et présentent une’
efficacité reconnue ainzi qu'un niveau acceptable de sécurité.™

Prés d'un millier de médicaments & base de plantes ont passé ce cap avec succds.
Néarmoins, de nembreux autres produits A base de plantes sont en vente légale sous la'
dénomination de "compléments alimentaires" mais aucune propriété médicinale ne paur leur
étre attribuée,

ETATS-UNIS D’AMERIQUELL

Aux Etats-Unis d'Amérique, la réglementation applicable 4 1'étiquetage et 4 la vente
des préparations d‘herboristerie et des plantes médicinales est encore en cours
d’élaboration. A l'heure actuelle, la plupart de ces préparatvions et de ces médicaments ne
font pas l'objet d’une réglementation en tant que médicaments, mais tombent sous le coup de
ls réglementation concernant les produits alimentalres. A ce titre, la réglementation porte
surtout sur l'innocuité (ec’est-a-dire qu'il s’'agit de savoir si la plante est généralement
reconnue comme s0re ou non) ou bien sur des problémes d'ordre économique. Parmi ces dernilers

10 péyumé de la communication de P, Bradley.

1! pésumé de la communication de M, Blumenthal.
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figurent la revendication de propriétés non vérifiées ou non approuvées, 1l'adultération d'un
produit ou sa vente sous un faux nom de marque.

La plupart des préparations d’'herboristerie étant commercialisées comme des produits
alimantaires, aucume vertu thérapeutique ne peut leur &tre atrtribuée Revendiquer de telles
vertus reviendrait A commercialiscer un médicament sans approbation. Cette situation géne
considérablement 1l'industrle des plantes médicinales qui doit 3’'en remettre 4 un étiquetage
suggestif ou & d’autres moyens pour faire connaltre aux conscommateurs les bienfaits des
produits 4 base de plantes.

Tout se passe comme =i la Food and Drug Adminisztration (FDA) avalt un préjugé contre
les plantes médicinales car elle les considére compe des médicaments non homologués, sans
base scientifigue : cet organisme considére ]1'industrie des plantes médicinales comme une
partie de 1'industrie alimentaire qui lui pose de nombreux problémes puisqu’elle estime que
les propriétés attribuées A ces produits ne sont pas fondées.

La majorité des ventes de plantes médicinales aux Etats-Unis s'effectue donc dans des
magasins diététiques et non dans les pharmacles. Quelques préparations d'herboristerie somt
cependant homologuées en tant que médicaments délivrables sans ordonnance. Toutefois, une
étude récente sur les médicaments délivrés sans ordonnance portant sur 18 années a entraliné
le retrait de nombreux principes d'origine végétale utilisés par le passé, en raison d'une
particularité du systéme. En effet, la plupart des fabricants de produits & base de plantes
n'avaient pas présenté de données nouvelles sur les différentes plantes utilisées, pour en
démontrer 1'innocuité et 1'efficacité, Faute de données nouvelles, beaucoup de ces princlpes
n'ont donc pu étre classés dans la "catégorle III", puisque l'on ne disposalt pas de
suffigamment d’informations pour pouvoir en déterminer 1'inneculté ou l'efficacité. Lersque
las monographles définitives sont publiées, les produits de la catégorle IIT passent
automatiquement dans la “catégorie IL" (principes inefficaces ou peu strs dont 1'utilisation
dans des médicaments vendus sans ordopmance est interdite). L'utilisation de ces produits
comme principes actifs est done Interdite 4 moins qu’une entreprise ne demande & la FDA de
rouvrir la monographie et de premdre en coensidération des données nouvelles.

Certains astiment que cette situation s'explique en partie par le fait que la FDA
préfére homologuer des médicaments chimiques a principe actif unique, qu’ils soient destinés
4 &étre vendus sur ordonnance ou sans ordonnance. Ces composés sont souvent moins colteux 2
produire et plus simples & expérimenter que les associations médicamenteuses 4 base de
plantes, ce qui rend 1'homologation des plantes médicinales en général, et des assoclacions
médicamenteusas 4 base de plantes en particulier, extrémement difficile & obtenir.

Depuis 1976, la FDA a été priée de ne pas réglementer sévérement le marché des produits
diétériques en raison de 1‘adoption de la loi connue sous le nom de “Proxmire Bill" qui
stipule que les aliments (y compris les compléments alimentaires) ne sont pas des
médicaments. Cela valait aussl pour les préparations d'herboristerie. Cette lol a donc
empéché la FDA de poursuivre, comme elle en aveit l'intention, la réglementation des
compléments diététiques, comme les vitamines et les minéraux (et des préparations
d'herboristerfie) szur la base d’'une monographie, comme s'il s'agissait de médicaments et
comme c’est le cas au Canada et dans de nombreux pays d’Europe. Cependant, en 1990, une
nouvelle loi (Nutrition Labeling and Education Act) a été adoptée. Entre autres réformes
importantes de 1’étiquetage des produits alimentaires, cette loi autorise 1'industrie &
passer des messages publicitaires prétant 4 certains aliments des quallités diététiques, dansg
la mesure o cartaines normes et certaines directives sont respectées.

Le gros probléme auquel doit actuellement faire face 1’'industrie de 1l’herboristerie aux
Etats-Unis est de savoir si la FDA acceptera ou non la propositfion de 1'American Herbal
Products Association (AHPA) tendant 4 élaborer des procédures et des principes directeurs
pour l'évaluation de 1’innocuité des préparations d'herboristerie vendues en tant que
produirs alimentaires et non comme médicaments et des propriétés qui leur sont actribuées.
C'est pourquel la NLEA risque de ne pas constituer un instrument adéquat pour lrétiquetage
des préparations d'herboristerie en ce qui concerne les vertus thérapeutiques ou laes
propriétés revendiguées,
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Ammexe V

REGION OMS DE LA MEDITERRANEE ORIENTALEZ .

Le Bureau régional de 1'OMS pour la Méditertranée orientale (EMRO) a mis sur pled un
programme régional de médecine traditiommelle pour étayer les efforts nationaux menés par
les pays de la Région ol la médecine traditlemnelle ezt largement pratiquée, Le programme
vise 4 faire en sorte que les remédes et pratiques traditiommels uciles puissent &tre
utilisés dans le cadre des systémes de santé nationaux, conformément & la stratégie mondlale
de la santé pour tous d'ici 1'an 2000.

les Etats Membres de la Réglon se distinguent & divers égards : population, preduit
national brut, niveau d'instruction ou force de travall dont ils disposent. Ils différenc
aussi en ce qui concerne le type de médecine traditionnelle qui y est pratiquée et
1’ importance de celle-ci.

Les buts du programme de médecine traditiommelle dans la Région de la Méditerranée
orientale sont les sulvants : 4'lcl 1995,

1. au moins un tierz desz pays de la Région auront intégré les pratiques utileéide
médecine traditionnelle dans leurs servieces de santé, notamment au niveau des soins de
santé primaires (SSP);

2, dans au moinsz un tiers des pays, un effort naticnal concerté aura été fait afin
dtutilicer efficacement une liste choisie de plantes médicinales et de remédes & base
de plantes d'efficacité prouvée;

3. dans au moins trois pays, les capacités nationales de recherche en médeciné
traditionnelle auront été renforcées.

Les établissements universitaires seront encouragés 4 poursuivre les recherches; dans
les domaines suivants : a) innocuité et efficacité des plantes médicinales utilisées dans
leur pays; b) normalisation et contrdle de la qualité des plantes médicinales dent 1 usage
médical est recommandé; ¢) évaluation de la flore nationale; d) moyens dfintégrer les
pratiques traditionnelles dans le systéme des soins de santé primaires.

Une liste modéle de 54 plantes médicinales d’usage courant dans la plupart des. ﬁays de
la Région, utilisables au niveau des soins de santé primaires, a été élaborée lors d'une
réunion interpays organiszée au Koweit en 1985. Cette liste pourrait &tre adaptée par chaque
pays en fonetion des besoins locaux, w

La normalisarion et le contréle de la qualité des plantes médicinales sont
indispensables pour falre plus largement accepter les remédes & base de plantes : une loi
visant & garantir 1‘'innoculté et la qualité des médicaments & base de plantes a été ‘4laborée
et appliquée par plusieurs pays de la Région. ;

Lo programme régional est actuellement en traln d'élaberer des principes directeurs
généraux pour aider les Etats Membres 3 formuler des politiques natiomales de médecine
traditiormelle. Une réunion d’experts interpays sur la médecine traditionnelle et les soins
de santé primaires doit se tenir au Caire (Egypte), du 30 novembre au 3 décembre 1991, pour
mettre au point ces principes directeurs sous forme définitive.

12 pégumé de la communication 4’Abdel Azziz Saleh,
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ANNEXE VI

ALLOCUTION DE CLOTURE

OLAYIWOLA AKERELE
ADMINISTRATEUR. DU FROGRAMME DE MEDECINE TRADITIONNELLE
ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE, GENEVE, SUISSE

Monsieur le Président, chers amis,

Hous sommes parvenus au terme de nos délibérations et nous avons abouti 4 un résultat
satisfaisant dont chacun d'entre nous peut étre fier. Les principes directeurs auront sans
douta basoin d'étre légérement remaniés sur le plan rédactionnel, mals je vous promats de
rester fidéle au texte sur lequel nous nous sommes wls d'accord.

Le rapport de la consultation ainsi que les principes directeurs sur lesquels nous
avons travalllé ces derniers jours, une fois mis au polnt, seront distribués A tous les
participants qul seront Iuvités 4 formuler leurs observatrions avant la mise au point
définitive.

Jtaimerais exprimer les remerciements de 1'Organisation & tous les participants qui, ‘
grace & leur travail et malgré un emploi du temps chargé, nous ont permis de terminer dans
les délais. Nous avons eu la chance d'aveir pour Président le Professeur Kemper, Je pénse
que vous conviendrez tous comme moi qu'il a su mener nos délibérations avec équitéd at avec
la fermeté voulue. Ces gualités nous ont permis de terminer nos travaux et de ne pag nous
écarter de nos objectifs.

Notre Rapporteur, Mme M. Carman Kasparek, mérite également tous nos remerciements.
Clest en effet grace 4 son soutien sans faille et gon travail acharné que nous pouvons
examiner un document ce matin. Nous devons également remercier psrticuliérement nos
modérateura et rapporteurs de groupe qui, par leurs interventions, ont contribué aux progrés
que nous avons pu faire dans 1'élaboration de ces principes directeurs.

Merci encore & nos hétes, en particulier M. Burges, Président de la Fédération mondlale
des Fabricants de Spéclalités grand public, qui n'a pas ménagé ses efforts pour créer une
atmosphére propice 4 nos travaux.

Je voudrais remercier aussi la direction et le personnel de 1‘'hétel pour avelr facilite
notre téche.

Le Secrétariat mérite une mention toute spéclale pour avoir su accomplir une lourde .y
tache avec charme et dévouement, J'aimerais remercier particulidrement
Mme H, Baumhauer-Crane, Mlle J, Dadzie et Mme Y. Maruyasma.

Monsieur le Président, Madame le Rapporteur, permettez-moi de vous souhaiter A tous un
bon voyage de retour,

Mesdames et Messieurs, je déclare cloze la consultation OMS chargée d'examiner et de
mettre au point les principes directeurs pour 1'évaluation des médicaments & base de
plantes,




