DOSSIER : LES PRODUITS DE SANTE NATURELS

Perspective et enjeux pour la pratique en établissement de santé — partie I
Jean-Francois Bussieres, Denis Lebel

Résumé

Les produits de santé naturels existent depuis long-
temps. On rapporte que les ventes canadiennes des
50 000 produits de santé naturels étaient d’environ
4,3 milliards de dollars en 2002-2003. En comparaison,
les ventes canadiennes de tous les médicaments pour
usage humains étaient de 15,9 milliards de dollars en
2004 . De plus, le nombre de produits inclus a la base de
données sur les produits pharmaceutiques est de plus de
24 000. Depuis janvier 2004, le Canada s’est doté d'un
Reglement sur les produits de santé naturels sous 'égi-
de de la Loi sur les aliments et drogues.

Lobjectif de ce dossier est de présenter une perspective
des produits de santé naturels au Canada et d’identifier les
enjeux pour les pharmaciens oeuvrant en établissements
de santé. Ce dossier est présenté en deux parties. La pre-
miere partie comporte trois volets, soit le contexte
réglementaire, une description de I'utilisation actuelle des
produits de santé naturels au Canada et une présentation
des aspects éthiques en ce qui concerne l'utilisation des
produits de santé naturels. La deuxiéme partie de ce dos-
sier portera sur les principaux enjeux pour les pharma-
ciens en établissement de santé et propose quelques
recommandations pour les associations professionnelles
et les pharmaciens.

De la mise en contexte présentée, nous retenons que les
produits de santé naturels sont définis dans le Reglement
sur les produits de santé naturels comme vitamines et
minéraux, remedes a base de plantes médicinales,
remedes homéopathiques, remedes traditionnels comme
les remedes traditionnels chinois, pro biotiques et autres
produits comme les aminoacides et les acides gras essen-
tiels. Le présent dossier précise les distinctions entre médi-
caments, produits de santé naturels et aliments.
Lutilisation de ces produits dans le contexte de la santé
requiert un niveau de preuve concernant I'innocuité et I'ef-
ficacité de ces produits. Le Reglement sur les produits de
santé naturels comporte une période de transition en trois
phases échelonnée sur six ans. Depuis janvier 2006, tous
les fabricants, importateurs, emballeurs et étiqueteurs doi-
vent détenir des licences d’exploitation et respecter les
normes en matiere de bonnes pratiques de fabrication.
D’ici le 31 décembre 2010, tous les produits de santé natu-
rels actuellement dotés d'une licence de mise en marché,
comme un numéro d'identification auront été évalués par
Santé Canada, et, le cas échéant, détiendront un numéro
de produit naturel ou un numéro d’identification-remedes
homéopathiques. Dans le dép6t de sa demande, le fabri-

cant peut proposer deux types d’allégations soit les alléga-
tions concernant 'utilisation traditionnelle et les alléga-
tions concernant l'utilisation non traditionnelle. On com-
plete le contexte réglementaire en précisant les modalités
entourant les facteurs d’'innocuité, I'étiquetage, la publici-
té, la déclaration de réactions indésirables et les retraits de
lots.

Le second volet de cette premiére partie présente un
profil des approches complémentaires et paralleles en
santé et situe les produits de santé naturels. Ce dossier
présente une classification de ces approches, discute de
leur intégration avec les soins médicaux, décrit les méca-
nismes de reconnaissance des praticiens et illustre les élé-
ments de controverse entourant les approches complé-
mentaires et paralleles en santé. On compléte ce volet par
la présentation des faits saillants d'une enquéte menée par
Santé Canada en 2005 sur le niveau actuel de sensibilisa-
tion, les attitudes, les connaissances et les comportements
des consommateurs canadiens en ce qui concerne les pro-
duits de santé naturels. Enfin, le troisieme volet propose
une réflexion sur I'utilisation des produits de santé en éta-
blissement de santé en utilisant les principes et regles
dominants de I'éthique clinique ou de la bioéthique.

La premiere partie de ce dossier sera publiée en
juin 2006 sur le site de 'A.P.E.S. a 'adresse www.pharmac-
tuel.com. La deuxieme partie du dossier sera disponible en
aout 2006 sur le site de 'A.PE.S.
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