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La phytothérapie consiste en I'utilisation thérapeutique de plantes ou de

mbdicaments 4 base  de  plimtes.  sous forme  de  spécialings
pharmaceutiques, de préparations (magistrates ou officinalis) ou de
produits officinaux divisés, Les médicaments de phytathéropic sont

donc dex médicaments A part entigre ot & co titre, il wont soumis aux
mibmes exgences de qualité que celles fequises pour tout autre
midicament. Lo directve 200424/CE  permet toutefols  quelques
asgouplissements autarisant & fournir des données toxicologiques e
climyues puremont ishliographiques, lorque s conditions requises
paur pouvolr bénedicler dun tel “enregistrement de l'usage traditionnel”
sont remplies. Guant aux médicaments domt Nusage mislreal st qualifié
de “bien établ, ils peuvert dgalement faire Fobjet dune dispense
dessms clinigues, mans los donndes toxcologiques les concernant
dawent neanmoins ére fourmes. Cette |&gizlation europdenne wise &
garantit au patient i qualité, ks seeunité et lefficacité dis remisdes guiil
consomme ef i permedire la liboe circulation des médicaments au sein
de I'union Européenne.
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Cet ouvrage hautement pluridisciplinaire porte lauréglementation des médicaments a base
de plantes (MABP) d'apres les dispositions en vigugans I'Union Européenne et en Suisse, avec
focalisation sur leur statut, leur mode d’enregistent et les contréles pratiqués sur ces derniers —
I'objectif étant de garantir la qualité pharmaceué, la sécurité d’emploi et I'efficacité thérapque
du remede.

Apres une introduction riche d’informations (élénsele définition ; aspects historiques ;
utilisation de plantes médicinales par I'Homme né&galement par certains animaux, dont les grands
singes ; situation mondiale en matiere de MABP#nuscrit s'articule en trois grandes parties.

La premiére partie est consacrée au statut légidlatMABP (spécialité pharmaceutique ou
préparation magistrale ou officinale ; & usage horoa vétérinaire ; en vente libre ou sur presmipt
médicale obligatoire ; pris en charge ou non pa&eélaurité socialeprinceps ou « phyto-équivalent »)
et & la mise en place de sa réglementation en Euéopartir des travaux conjoints de I'ex-AFSSAPS
en France et du BfArMKommission E) en Allemagne. Le role de I'ISPT en Suisse estedgant
traite.

La seconde partie consiste en une étude détaidSetektes régissant I'enregistrement ou
l'autorisation de mise sur le marché (AMM) des MABP Europe, suite a I'adoption de la directive
2004/24/CE qui introduit une procédure simplifieauples MABP d’'usage traditionnel répondant a
certains critéres spécifiés dans ladite directiézipée. Il y est également question du cas des MAB
d’'usage médical bien établi qui bénéficient quaatigdd’'une AMM par procédure dite « allégée ». Un
bilan des enregistrements et AMM obtenus est dr@ggs@hiques a I'appui) tandis que les avantages
de la nouvelle Iégislation sont énumeéreés, tout cenes principales critiques formulées a I'encontre
de cette réglementation.
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La troisiéme partie présente les multiples congrfleatiqués tant sur la drogue végétale que
sur la préparation & base de plantes ainsi qudesMABP (produit fini) et précise leur nature
(botanique, chimigues, microbiologique) et les nesmahoisies en routine.

Enfin, la question de la phytovigilance (risquedaldcité mais aussi d’interactions médicamenteuses
est abordée.

La conclusion propose des perspectives d’élangiseedu champ d’application de la directive
2004/24/CE a d'autres médicaments d’origine naeir@ base d’huiles de poissons et crustaceés, de
produits de la ruche, de minéraux ou de probiosjjet suggére en outre que cette législation
européenne serve de modeéle a suivre pour les fragarss notamment.

Cet ouvrage de 481 pages, assorti d'annexes rahteniocumentées, de notes et d'une
bibliographie incitant & la consultation d’autresds et publications scientifiques ou juridiqupsut
étre commandé sur le site des EUE a l'adressergeivéhttps://www.morebooks.dd€rubrique
« Naturel, Médical, Informatique, Technologie » Adlet « Médecine » / Sous-onglet « Pharmacie »)
ou bien en librairie.




