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DOSSIER - LES PRODUITS DE SANTE NATURELS

Perspective et enjeux pour la pratique en établissement de santé - Partie 1
Jean-Francois Bussieres, Denis Lebel

1. Introduction

Les produits de santé naturels (PSN) existent depuis
longtemps. On rapporte que les ventes canadiennes des
50 000 PSN étaient d’environ 4,3 milliards de dollars en
2002-2003!. En comparaison, les ventes canadiennes de
tous les médicaments pour usage humain étaient de
15,9 milliards de dollars en 2004%. Le nombre de produits
inclus dans la base de données sur les produits pharma-
ceutiques est de plus de 24 000°. Depuis janvier 2004, le
Canada s'est doté d'un Reglement sur les produils de
santé naturels sous 'égide de la Lot 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-
mieére partie présente une mise en contexte réglementai-
re, une description de I'utilisation actuelle des produits de
santé naturels au Canada et des aspects éthiques en ce qui
concerne leur utilisation.

2. Contexte réglementaire

Avant janvier 2004, les produits de santé naturels (PSN)
étaient vendus comme médicaments ou aliments en vertu
de la Lot sur les aliments et drogues*®. Le nouveau
Reglement sur les produits de santé naturels (ci-apres le
Reglement) détermine les exigences en ce qui concerne la
fabrication, I'emballage, I'étiquetage, I'entreposage, I'im-
portation, la distribution et la vente des PSN au Canada.
Le Reglement encadre les activités en vue de la vente des
PSN et non la vente comme telle des produits par les
détaillants ou les professionnels de la santé. Le Réglement
n’a pas pour objet de réglementer la pratique de la méde-
cine parallele ou alternative. Les professionnels de la
santé qui préparent des produits a la demande dun
patient ne sont pas inclus dans la définition de fabricant.
Santé Canada précise que le Reglement a pour objectif de
garantir un acces facile a des PSN sécuritaires, efficaces
et d’excellente qualité, tout en respectant I'autonomie des
patients et leur systéme de croyances. La Direction des
produits de santé naturels (DPSN) de la Direction généra-
le des produits de santé et des aliments de Santé Canada
assure I'application du Reglement’. Santé Canada propose
une foire aux questions tres pertinente’. En adoptant le
Reglement, le gouvernement du Canada consideére que les
avantages de la réglementation outrepassent les inconvé-
nients reliés a 'augmentation éventuelle des cofits®.
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2.1 Définitions des aliments, drogues et produits
de santé naturels

« Les produits de santé naturels sont définis dans le
Reéglement comme vitamines et minéraux, remedes a base
de plantes médicinales, remedes homéopathiques, reme-
des traditionnels comme les remedes traditionnels chi-
nois, probiotiques et autres produits comme les amino-
acides et les acides gras essentiels®’. Conformément au
Reglement, le produit ne doit présenter aucun danger
comme médicament en vente libre. Les produits de santé
naturels sont offerts pour les soins personnels et la libre
sélection et n’exigent pas une ordonnance. Les produits
exigeant une ordonnance continueront d’étre réglementés
en vertu du Reglement sur les aliments et drogues. [...]
Les médicaments homéopathiques sont traités différem-
ment en vertu du Réglement de sorte qu'ils peuvent conte-
nir ou étre fabriqués [sic] a partir de substances (préci-
sées a '’Annexe F ou a ’Annexe D) qui ne sont pas autre-
ment réglementées en vertu du Reglement. La désignation
unique pour les remeédes homéopathiques permettra aux
consommateurs ainsi qu’'aux agents d’application et
d’exécution de la loi de reconnaitre qu’il s’agit dun pro-
duit homéopathique. Bien qu’ils soient conformes aux exi-
gences pour les produits de santé naturels, ces produits
doivent se conformer a de bonnes pratiques de fabrication
particulieres. [...] En vertu de la Loi sur les aliments et
drogues, les PSN doivent étre classés comme aliments ou
comme drogues parce qu’il n’existe pas d’autre catégorie
pour les encadrer. Puisque les PSN sont consommeés a des
fins thérapeutiques et non pour leurs calories ni pour
combler la faim, ils s’apparentent plus aux drogues qu’aux
aliments. » Le tableau I précise les définitions de drogues,
produits de santé naturels et aliments et résume les
annexes pertinentes.

Jean-Francois Bussiéres, B. Pharm., M. Sc., MBA.,
FCSHP, est chef du département de pharmacie et de l'unité
de recherche en pratique pharmaceutique au Centre hospi-
talier universitaire Sainte-Justine et professeur agrégé de
clinique a la Faculté de pharmacie de I'Université de
Montréal.

Denis Lebel, B. Pharm., M. Sc., FCSHP, est adjoint au
chef du département de pharmacie et a U'unité de recherche
en pratique pharmaceutique du Centre hospitalier universi-
taire Sainte-Justine et coordonnateur a l'enseignement a la
Faculté de pharmacie de 'Université de Montréal.



Tableau I : Définitions et annexes concernant les drogues, aliments et produits de santé naturels

Substances

Annexes

Commentaires

Drogue

Sont compris parmi les drogues, les substances ou mélanges de substances fabriqués, vendus

ou présentés comme pouvant servir :

a) au diagnostic, au traitement, a I'atténuation ou a la prévention d’'une maladie, d'un désordre,
d’un état physique anormal ou de leurs symptdomes, chez I'étre humain ou les animaux;

b) a la restauration, a la correction ou a la modification des fonctions organiques chez I'étre
humain ou les animaux;

c) a la désinfection des locaux ou des aliments sont gardés

1l existe plusieurs annexes encadrant les drogues au Canada :
- Annexe C — Lot sur les aliments et drogues — drogues radioactives
- Annexe D — Loi sur les aliments et drogues — drogues biologiques (p. ex. insuline)

- Annexe F- Reglement sur les aliments et drogues — plus de 900 drogues requérant une ordon-
nance selon une liste de facteurs a considérer; cette annexe existe depuis 1952"

- Annexes I a VIII — Loi réglementant certaines drogues et autres substances
- Annexes 1 — Reglement sur les benzodiazépines et autres substances ciblées

- Vente libre — Drogue avec avis de conformité mais hors annexe F - Le degré de controle
réglementaire recommandé pour une substance médicamenteuse donnée correspond aux
facteurs de risque associés a celle-ci®

Produits de santé naturels

Aliments

Substance mentionnée a I'annexe 1, combinaison de substances dont tous les ingrédients
médicinaux sont des substances mentionnées a I'annexe 1, remede homéopathique ou remede
traditionnel, qui est fabriqué, vendu ou présenté comme pouvant servir :

a) au diagnostic, au traitement, a I'atténuation ou a la prévention d’'une maladie, d'un
désordre, d'un état physique anormal, ou de leurs symptomes chez I'étre humain;

b) a la restauration ou a la correction des fonctions organiques chez I'étre humain;

c) a la modification des fonctions organiques chez I'étre humain de maniére 2 maintenir
ou a promouvoir la santé

Annexe 1 (1) Plante ou matiére végétale, algue, bactérie, champignon ou matiere animale autre qu'une
Substances visées matiere provenant de ’humain
par la définition (2) Extrait ou isolat d'une substance mentionnée a I'article 1, dont la structure moléculaire
de PSN premiere est identique a celle existant avant I'extraction ou l'isolation
(3) Les vitamines suivantes : acide pantothénique, biotine, folate, niacine, riboflavine, thiami-
ne, vitamine A, vitamine By, vitamine B, vitamine C, vitamine D, vitamine E, vitamines
K, et K, pour usage externe ou a des doses orales égales ou inférieures a 120 micro-
grammes/jour
(4) Acide aminé
(5) Acide gras essentiel
(6) Duplicat synthétique d'une substance mentionnée a I'un des articles 2 a 5
(7) Minéral
(8) Probiotique
Annexe 2 (1) Substance mentionnée a 'annexe C de la Loi

Substances exclues
de la définition
de PSN

(2) Substance mentionnée a I'annexe D de la Loi, sauf selon le cas :
a) s'il s’agit d'une drogue préparée a partir de micro-organismes qui sont des algues,
des bactéries ou des champignons;
b) si elle est préparée conformément aux pratiques de la pharmacie homéopathique

(3) Substance régie par la Loi sur le tabac

(4) Substance mentionnée aux annexes I a V de la Loi réglementant certaines drogues
et aulres substances

(5) Substance administrée par ponction du derme

(6) Antibiotique préparé a partir d’algues, de bactéries ou de champignons ou dun duplicat
synthétique de cet antibiotique

Notamment tout article fabriqué, vendu ou présenté comme pouvant servir de nourriture ou

de boisson a I'étre humain, la gomme a macher ainsi que tout ingrédient pouvant étre mélangé

avec un aliment a quelque fin que ce soit.
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Dans l'étude d’'impact menée avant d’adopter le
Reglement, on mentionne que les PSN « ne sont pas trai-
tés de la méme facon partout dans le monde. [...] Les
pays comme I’Australie et ceux de I'Union européenne
traitent ces produits comme des drogues (i.e. médica-
ments). Les Etats-Unis font exception. Ils ont classé de
nombreux PSN comme des suppléments alimentaires®. »
Létude d'impact rappelle que « I'introduction de concepts
comme les normes volontaires tendrait a 1a déréglementa-
tion de ces produits. Une telle démarche irait a I’encontre
des souhaits des consommateurs qui recherchent des
garanties additionnelles sur le plan de I'innocuité, un éti-
quetage exact et plus complet ainsi quun produit de quali-
té constante. Dans le cadre de projets semblables mis de
I'avant par Santé Canada, dont I'étiquetage nutritionnel, les
efforts visant a intégrer des normes volontaires ont rem-
porté un succes mitigé. Le fait que I'information nutrition-
nelle était sporadique, difficile & trouver et a utiliser, en
plus d’étre présentée sous des formes diverses, a finale-
ment donné lieu a I'étiquetage nutritionnel obligatoire. La
relation est facile a établir avec le traitement des PSN. [...]
Les consultations avec les consommateurs et les délibéra-
tions du Comité permanent ont permis d’établir que les uti-

lisateurs de ces produits veulent des garanties sur le plan
de l'innocuité, de la qualité et de l'efficacité, avec des
preuves pour appuyer les allégations relatives a la santé
par le biais d'une évaluation des produits avant leur mise
en marché. » Malgré cette nouvelle réglementation, un
projet de loi d'initiative parlementaire (C-420), déposé en
premiere lecture en 2003 a la Chambre des communes,
propose de revenir en arriere afin de désigner les PSN
comme aliments plutdt que drogues®. Ce projet est soute-
nu par les fournisseurs de soins complémentaires et alter-
natifs'’®>. Des pétitions de citoyens sont déposées sporadi-
quement a la Chambre des communes'. LAmerican
Health-System Pharmacist (ASHP) a publié en 2004 sa
prise de position relative a I'utilité de suppléments alimen-
taires. Fait intéressant, la société recommande que la Food
and Drug Administration adopte un cadre réglementaire
semblable & celui adopté récemment au Canada. Santé
Canada publie un lexique tres utile des termes entourant
les PSN. Nous reprenons au tableau II quelques-uns de ces
termes®. Le lexique définit aussi les termes adaptogene,
animal, isolat, matiere animale, phytoprotecteur, résidus
d’herbe, teinture mere, tonique.

Tableau II : Sélection de termes proposés par Santé Canada dans le cadre des produits de santé naturels

Algue

Organisme appartenant au regne des protistes et qui est formé d’eucaryotes unicellulaires ou multi-

cellulaires relativement simples dont la paroi cellulaire contient de la cellulose ou de la silice.
Lalgue produit habituellement sa propre nourriture par photosynthése en utilisant différentes
sortes de chlorophylle ou d’autres pigments (quelques-unes peuvent méme étre hétérotrophes dans
des conditions convenables). Elles sont généralement aquatiques et ne possedent pas d’embryons

multicellulaires dépendants.

Acide aminé

Classe de molécules organiques qui compte des groupements aminés et carboxyliques et qui

forment la composante principale des protéines se trouvant dans une plante ou matiere végétale,
une algue, une bactérie, un champignon ou une matiere animale autre qu'une matiére provenant

de I'humain.

Allégation relative a la santé

Enonciation des bienfaits attendus si le consommateur utilise le produit de santé naturel auquel ces
allégations se rattachent.

Allégation relative a la structure
et a la fonction

Décrit les effets d'un produit sur une structure ou une fonction physiologique du corps humain, ou
l'aide apportée a une fonction anatomique, physiologique ou mentale par le produit. Cette catégorie
comprend les allégations relatives au maintien et a la promotion de la santé.

Allégation thérapeutique

Se rapporte au diagnostic, au traitement, a I'atténuation ou a la prévention d'une maladie, d'un
désordre, d'un état physique anormal, ou de leurs symptomes chez I'étre humain.

Allégation touchant
la réduction des risques

Met en évidence la relation entre 'utilisation d'un produit et la réduction du risque de développer
une maladie chronique ou un état physique anormal, en changeant de facon significative les
principaux facteurs de risque reconnus pour étre la cause de la maladie.

Bactérie

Organisme appartenant au regne des bactéries et des archéobactéries, formé de procaryotes habi-
tuellement unicellulaires (parfois groupés ou multicellulaires simples) dont les cellules ne posse-
dent pas de noyau ou d’autres composantes internes. La plupart des especes ont une paroi cellulai-
re a I'extérieur de la membrane plasmique composée principalement de peptidoglycane (sauf les
archéobactéries). La bactérie se nourrit de différentes manieres : la plupart des bactéries sont chi-
mio-organotrophes, mais il y a aussi des bactéries chimiotrophes, des photoautotrophes et des pho-
tohétérotrophes. Elles se multiplient par fission binaire.

Champignon

Organisme appartenant au regne des champignons et formé principalement d’eucaryotes multicel-
lulaires complexes avec une paroi cellulaire, principalement composée de chitine. Les champignons
sont des hétérotrophes qui absorbent les nutriments de leur environnement apres avoir décomposé
la matiéere organique. Ils se reproduisent a I'aide de spores unicellulaires sexués ou asexués qu'ils
produisent.

Enzyme

Protéine qui agit comme catalyseur en augmentant la vitesse d'une réaction biochimique précise.
Les enzymes peuvent étre dérivées d’'une plante ou matiere végétale, d’'une algue, d'une bactérie,
d’'un champignon ou d'une matieére animale autre qu'une matiere provenant de ’humain.
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Extrait

Substance préparée par le traitement d’'une plante ou matiere végétale, d'une algue, d'une bactérie,
d’'un champignon ou d'une matiere animale autre qu'une matiére provenant de I’numain a I'aide de
solvants en vue d’en retirer les constituants.

Ingrédient médicinal

Substances mentionnées a 'annexe 1 du Reglement sur les produits de santé naturels qui sont cen-
sées produire un effet pharmacologique ou tout autre effet directement recherché.

Nom propre

A Tégard d'un ingrédient contenu dans un produit de santé naturel : s'il s’agit d’une vitamine,
le nom figurant pour cette vitamine a l'article 3 de 'annexe 1;

s'il s’agit d'une plante ou d’'une matiere végétale, d'une algue, d'une bactérie, d'un champignon,
d’'une matiere animale autre qu'une matieére provenant de I’humain ou d’un probiotique,

la nomenclature latine du genre et, le cas échéant, de 1'épithete spécifique;

s'il s’agit d'un ingrédient non visé aux alinéas a) et b), son nom chimique.

Nom chimique

Nom d'un ingrédient selon la nomenclature de I'Union internationale de chimie pure et appliquée.

Nom usuel

Pour tout ingrédient médicinal ou non médicinal contenu dans un produit de santé naturel, le nom
sous lequel il est habituellement connu et qui figure dans une référence technique ou scientifique.

Plante

Organisme appartenant au regne des plantes et formé d’eucaryotes multicellulaires complexes a
paroi cellulaire composée principalement de cellulose. Les plantes produisent habituellement leur
propre nourriture par photosynthese en utilisant la chlorophylle a et b (qui est transférée par la
suite aux parasites), sont pour la plupart terrestres et ont des structures de reproduction multicel-
lulaires qui produisent des embryons dépendants.

Probiotique

Monoculture ou culture mixte de micro-organismes vivants qui profitent a la microbiote indigéne
de 'humain.

Produit de synthese

Substance qui a une structure chimique identique et les aspects pharmacologiques de son homo-
logue naturel.

Reméde homéopathique

Produits fabriqués a partir d'ingrédients médicinaux ou composés de tels ingrédients qui sont
consignés ou cités dans le Homeopathic Pharmacopoeia of the United States, le Homdopathische
Arzneibuch, 1a Pharmacopée francaise ou la European Pharmacopoeia (pharmacopée européen-
ne), lesquelles font parfois 'objet de modifications; ces produits sont préparés selon les procédés
décrits dans I'une de ces pharmacopées. Sous d’autres régimes réglementaires, on fait souvent réfé-
rence, de différentes facons, aux produits homéopathiques : remedes homéopathiques, drogues
homéopathiques et préparations homéopathiques.

Remede traditionnel

La totalité des connaissances, des compétences et des pratiques fondées sur des théories, des
croyances et des expériences indigenes aux différentes cultures, qu’elles soient expliquées ou non,
utilisées dans le maintien de la santé et dans la prévention, le diagnostic, 'amélioration ou le traite-
ment de maladies physiques et mentales. Le remede traditionnel doit avoir été utilisé pendant plus
de cinquante années consécutives.

Substance minérale

Substance inorganique d’origine naturelle destinée a la vente, qui comporte des propriétés phy-
siques et une composition chimique prévisible et définie.

Vitamine

Substance organique dont I'organisme a besoin en petite quantité pour maintenir un état de santé
normal. Le comité consultatif d’experts de la Direction des produits de santé naturels a recomman-
dé que les termes utilisés dans le Réglement soient conformes a la dénomination des apports nutri-
tionnels de référence. Consciente que les apports nutritionnels de référence sont (ou deviendront)
la norme sur le plan international, la Direction des produits de santé naturels veut que le nom
propre des vitamines soit le nom indiqué dans les apports nutritionnels de référence.

2.2 Liste des PSN approuvés

On peut consulter la liste des PSN approuvés par Santé
Canada et détenant une licence de mise en marché”. On
note plus de 1 000 PSN ayant obtenu une licence de mise
en marché avec un numéro d’identification de produits de
santé naturels (NPN) ou de remedes homéopathiques
(DIN-HM) au 1 février 2006. On peut consulter le
Compendium des monographies, outil élaboré par la
Direction des produits de santé naturels afin d’évaluer
I'innocuité et I'efficacité de plusieurs ingrédients médici-
naux qui entrent dans la composition des PSN*. On peut
aussi consulter la liste des ingrédients non médicinaux
jugés acceptables®. Il est important de rappeler que I'exis-
tence d'une monographie n’est pas une preuve de 1'autori-
sation de mise en marché.

2.3 Echéancier de I'implantation du Réglement
sur les produits de santé naturels

Le Reglement comporte une période de transition en
trois phases échelonnée sur six ans. Depuis janvier 2006,
tous les fabricants, importateurs, emballeurs et étique-
teurs doivent détenir des licences d’exploitation et res-
pecter les normes en matiere de bonnes pratiques de
fabrication. D’ici le 31 décembre 2010, tous les PSN
actuellement dotés d'une licence de mise en marché,
comme un numéro d’identification (DIN), auront été éva-
lués par Santé Canada et, le cas échéant, détiendront un
NPN ou un DIN-HM (remedes homéopathiques)®.

Ainsi, «les vitamines et les minéraux sont reconnus
comme des produits de santé naturels, et font partie inté-
grante d'un sous-ensemble de drogues sous I'égide du
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Reglement; auparavant, les vitamines et les minéraux,
sous forme posologique, étaient réglementés comme des
drogues sous le Reglement sur les aliments et drogues. On
peut consulter la liste des PSN répertoriés dans la liste de
médicaments qui ont actuellement le statut de drogue nou-
velle et le niveau de priorité sur le plan de conformité. »

2.4 Types de preuve concernant linnocuité
et Defficacité des PSN

La Direction des produits de santé naturels publie des
lignes directrices sur les preuves quant a la qualité* et a
Iinnocuité et l'efficacité des PSN finis®. Santé Canada
exige « des demandeurs n'utilisant pas une monographie
du Compendium de monographies de présenter un rap-
port de synthése sur I'innocuité qui identifie toutes les
préoccupations connues concernant la santé relativement
a lingrédient, a partir de références sur l'utilisation tradi-
tionnelle, des rapports de réaction indésirable et de la
documentation scientifique publiée. Le niveau [sic] de
preuve varie selon la catégorie d’allégation que le fabri-
cant soutient. Il existe deux types d’allégations[,] soit les
allégations concernant l'utilisation traditionnelle et les
allégations concernant 'utilisation non traditionnelle. »

Les allégations concernant une utilisation non tradi-
tionnelle et les conditions d'utilisation qui s’y rattachent
sont fondées sur des preuves qui proviennent de références
scientifiques; de telles preuves a I'appui des conditions
d’'utilisation recommandées ont un poids supérieur a celui
de l'allégation concernant une utilisation traditionnelle.

Les allégations concernant une utilisation tradition-
nelle doivent utiliser un vocabulaire bien précis, notam-
ment la mention « traditionnellement utilisé pour... ». La
Direction des produits de santé naturels entend par utili-
sation traditionnelle I'utilisation d’'un ingrédient médicinal
dans le cadre d’'un systéme de croyances propre a une cul-
ture ou a un paradigme de santé (p. ex. la médecine tradi-
tionnelle chinoise) durant une période d’au moins cin-
quante années consécutives. Cette durée couvre deux
générations et permet donc de relever tout effet éventuel
sur la reproduction. Le type de preuve requis pour
défendre ces allégations est variable. La preuve minimale
consiste en un document écrit et I'avis d'un expert fondé
sur I'expérience et les connaissances dun praticien quant
a l'utilisation du produit. De facon générale, les preuves
reposant sur la méthode scientifique ne sont pas requises
pour défendre des allégations de type traditionnel. Le
tableau III décrit les types de preuve utilisés pour les allé-
gations non traditionnelles (I a IV) et traditionnelles (V).

2.5 Facteurs d’innocuité

La DPSN a « dressé une liste de questions pour détermi-
ner si le produit convient a I'autotraitement®. Une répon-
se affirmative ne signifie pas que le produit ne sera pas
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autorisé, mais le demandeur doit identifier 1a nature du
risque et apporter des suggestions pour l'atténuer, par
exemple un étiquetage approprié. » Le tableau IV présen-
te cette liste de questions, a notre avis utile a la réflexion
d’'un comité de pharmacologie en établissement de santé.
A titre d’exemple, on peut consulter prés d’une centaine
de monographies de PSN, notamment la griffe du diable*
comportant des allégations traditionnelles et la mélatoni-
ne® comportant des allégations non traditionnelles.

Tableau III : Types de preuve selon les études
réalisées chez des sujets humains

I Etudes méthodiques et méta-analyses des essais
aléatoires contrdlés bien congues ou autres essais
cliniques, ou au moins un essai aléatoire controlé bien
concu (de préférence de type multicentrique)

II Essais cliniques bien concus non aléatoires ou groupes
témoins

III Etudes descriptives et observationnelles bien concues,
notamment les études corrélationnelles, les études
cohortes et les études cas-témoin

IV Articles publiés par des pairs, conclusions d’autres
organismes de réglementation reconnus ou produit
préalablement commercialisé, ou rapports concernant
l'avis d'un expert

V  Références a une utilisation traditionnelle

2.6 Etiquetage des PSN

Santé Canada indique que « I'étiquette d’'un produit de
santé naturel doit, entre autres, inclure I'utilisation ou
l'usage recommandé; la voie d’administration recomman-
dée; la dose et, le cas échéant, la durée d'utilisation
recommandées; les renseignements concernant les
risques associés au produit de santé naturel, y compris les
mises en garde, avertissements, contre-indications ou
réactions indésirables connues associés a I'utilisation de
ce produit; le nom et 'adresse du détenteur de la licence
de vente du produit de santé naturel, et s’il s’agit d'un pro-
duit importé, le nom et I'adresse de l'importateur; le nom
commun de chaque ingrédient médicinal et son nom
propre lorsque ce nom n’est pas celui du produit chi-
mique; la quantité par dose ou l'activité, le cas échéant,
des ingrédients médicinaux; une liste de tous les ingré-
dients non médicinaux; les conditions d’entreposage
recommandées, le cas échéant; le numéro de lot et la date
d’expiration; une description du matériel d’origine a partir
duquel sont dérivés ou obtenus les ingrédients médici-
naux (par exemple, pour un produit a base de plantes, la
partie de la plante utilisée, comme la racine; pour la vita-
mine C, la source pourrait étre 'ascorbate de sodium).” »
Santé Canada publie notamment une illustration tres clai-
re de I'étiquette type dans ce guide.

2.7 A propos de la publicité

La Lot sur les aliments et drogues encadre la vente des
PSN. On note qu'il est « interdit de faire, aupres du grand
public, la publicité d'un aliment, d'une drogue, d'un cos-



Tableau IV : Liste de questions concernant l'autotraitement avec produits de santé naturels

1.

Des instructions particulieres ou la supervision directe d'un praticien, un traitement auxiliaire au moyen de médicaments inscrits a
une annexe ou des examens de laboratoire systématiques sont-ils nécessaires pour assurer l'innocuité ou l'efficacité de I'ingrédient
médicinal ou du produit?

Lingrédient médicinal ou le produit est-il utilisé pour traiter une maladie qui ne peut étre autodiagnostiquée, p. ex. une maladie
grave que le grand public a souvent du mal a identifier?

Lutilisation du produit ou de I'ingrédient médicinal peut-elle masquer d’autres malaises ou leur manifestation?

4. Lingrédient médicinal ou le produit a-t-il des effets secondaires indésirables connus selon les dosages thérapeutiques normaux?

La marge de sécurité entre la posologie thérapeutique et la posologie toxique, notamment chez des groupes comme les personnes
agées, les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, est-elle étroite?

Lingrédient médicinal ou le produit a-t-il un potentiel de pharmacodépendance ou d’abus qui est susceptible d’entrainer un usage
non médical nocif ?

Lingrédient médicinal ou le produit présente-t-il un effet thérapeutique basé sur des principes pharmacologiques récemment éluci-
dés, dont les conséquences n’ont pas été établies?

Les données expérimentales connues ont-elles montré que l'ingrédient médicinal ou produit induit la toxicité chez les animaux?
Le cas échéant, le produit a-t-il fait I'objet d'une utilisation clinique suffisamment longue pour établir le modele de la fréquence des
effets toxiques a long terme chez 'humain?

Lingrédient médicinal ou le produit a-t-il des interactions connues avec d’autres produits de santé naturels, médicaments

ou aliments?

10. Lingrédient médicinal ou le produit est-il connu pour influencer des tests de laboratoire ou d’autres tests de diagnostic standard?

11. Lingrédient médicinal ou le produit contribue-t-il ou est-il susceptible de contribuer au développement de souches résistantes de

micro-organismes chez '’humain?

12. Lingrédient médicinal ou le produit présente-t-il un niveau de risque élevé par rapport a ses avantages prévus?

métique ou d'un instrument a titre de traitement ou de
mesure préventive d'une maladie, d'un désordre ou dun
état physique anormal énumérés a I'annexe A ou a titre de
moyen de guérison®. » La Lot sur les aliments et drogues
précise aussi qu'il est aussi interdit d’étiqueter, d’emballer,
de traiter, de préparer ou de vendre une drogue ou d’en
faire la publicité d'une maniere fausse, trompeuse ou
mensongere ou susceptible de créer une fausse impres-
sion quant a sa nature, sa valeur, sa quantité, sa composi-
tion, ses avantages ou sa streté. Il existe deux organismes
qui examinent le matériel publicitaire avant sa diffusion
aupres des publics respectivement visés afin de détermi-
ner sa conformité avec les dispositions réglementaires et
des codes de publicité. Les Normes canadiennes de la
publicité sont un organisme de pré-approbation de publi-
cité reconnu par Santé Canada en ce qui concerne l'exa-
men et la pré-approbation du matériel publicitaire tou-
chant les médicaments en vente libre, y compris les PSN
destinés aux consommateurs®. En fait, les Normes cana-
diennes de la publicité sont une « association nationale de
l'industrie qui voit a assurer l'intégrité et la viabilité de la
publicité par le biais de l'autoréglementation. Ses
membres comprennent des annonceurs, des agences, des
médias et des fournisseurs de l'industrie de la publicité.
Cette association administre le Code canadien des
normes de la publicité, 'outil principal de I'autoréglemen-
tation de cette industrie. Les conseils nationaux et régio-
naux des normes recoivent les plaintes de consomma-
teurs contre la publicité, les examinent et prennent des
décisions a leur sujet. Elle administre également d’autres
codes d’éthique publicitaire d’application volontaire, pré-
approuve les messages publicitaires sur les aliments et les
boissons non alcoolisées, sur les cosmétiques, les médica-

ments non ordonnancés destinés aux consommateurs et,
au Canada anglais seulement, les publicités destinées aux
enfants. » Le Conseil consultatif de publicité pharmaceu-
tique est, pour sa part, un organisme de pré-approbation
reconnu par Santé Canada en ce qui concerne I'examen et
la pré-approbation du matériel publicitaire portant sur
tous les médicaments sur ordonnance s’adressant aux
professionnels de la santé*.

A Santé Canada, c’est la Direction des produits de santé
commercialisés qui veille a la surveillance post-approba-
tion, a 'évaluation des signaux et des tendances concer-
nant l'innocuité et a4 la communication des risques a
I'égard de tous les types de produits de santé réglementés
qui sont commercialisés. Ces activités incluent la coordi-
nation des activités de réglementation concernant la
publicité®. On peut s’étonner de la forme et du contenu de
certains messages publicitaires portant sur les PSN. Au
méme titre que les médicaments en vente libre, un fabri-
cant ou un professionnel peut diffuser une réclame sur les
PSN comportant, notamment, le nom du produit, les indi-
cations thérapeutiques (pour autant qu’elles ne contre-
viennent pas aux maladies décrites a I'annexe A de la Loz
sur les aliments et drogues), les précautions, les effets
indésirables ou toute autre particularité contenue dans la
licence de mise en marché. Il est important de noter que
seules les indications demandées par le fabricant et
approuvées par Santé Canada, qui sont incluses dans la
licence de mise en marché, sont permises, méme si la
monographie contenue dans le Compendium des mono-
graphies comporte d’autres indications. Ainsi, il est per-
mis de faire des réclames dans les médias écrits et visuels,
incluant les circulaires.
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2.8 Déclarations de réactions indésirables et retraits

Le systeme canadien d’information sur les effets indési-
rables des médicaments fait référence a la base de don-
nées informatisée dans laquelle sont consignés les effets
indésirables présumés des cas canadiens qui sont signalés
au Programme canadien de surveillance des effets indési-
rables des médicaments de Santé Canada. Ce programme
regroupe les déclarations d’effets indésirables portant sur
les produits de santé suivants commercialisés au Canada,
incluant les PSN. Santé Canada précise que « les titulaires
d'une licence de mise en marché sont tenus de trans-
mettre a Santé Canada les renseignements concernant les
réactions indésirables graves et les réactions graves et
inattendues liées a leurs produits ». Santé Canada publie
des avis destinés aux professionnels de la santé
(http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-dpt/index_advi-
sories_professionals_f.html), destinés au public
(http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-dpt/index_advi-
sories_public_f.html), des avis/mises en garde
(http://www.hc-sc.ge.ca/francais/protection/avertisse-
ments.html), la banque MEDEffet (http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/index_f.html) et le bulletin cana-
dien des effets indésirables. Tous ces outils incluent les
drogues et les PSN. On peut s’abonner a la liste de diffu-
sion en ligne (http:/www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-
dpt/subscribe_f.html).

3. Utilisation des produits de santé naturels

On reconnait que les PSN peuvent étre utilisés tant en
médecine conventionnelle (en particulier pour les utilisa-
tions basées sur les allégations non traditionnelles) que
dans les approches complémentaires et paralleles en
santé (ci-apres approches paralleles). Il est important de
comprendre que les PSN font partie de ces approches.
Dans la documentation scientifique, on évalue trés sou-
vent la place de ces approches dans leur ensemble et pas
seulement celles des PSN. Les définitions des approches
utilisées varient toutefois d'une étude a I'autre.

3.1 Approches complémentaires et paralléles
en santé et PSN

Les approches complémentaires et paralleles en santé
réferent a ce qu’on appelle aussi médecine ou thérapie
alternative et complémentaire ou encore médecine
douce. Ceux qui sont contre ces approches utilisent une
terminologie a connotation plus négative : thérapie non
conventionnelle ou inéprouvée™. Le réseau canadien de la
santé préfere le terme approche complémentaire au
terme médecine associé a un qualificatif. On considere
que ces approches ont en commun les quatre éléments
suivants : 1) I'importance de travailler avec la capacité
du corps a se guérir lui-méme; 2) une conception holis-
tique de la santé ou I'état d’esprit, le corps, la spiritualité,
I'environnement social, le régime alimentaire et le mode
de vie influencent I'état de santé dans son ensemble; 3) le
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fait que le patient doit s'investir et prendre en charge sa
santé; 4) la primauté du bien-étre comme objectif a
atteindre — on vise a améliorer la santé et le bien-étre plu-
tot qu'a guérir la maladie. Parmi les raisons pour les-
quelles les patients ont recours aux approches complé-
mentaires et paralleles en santé, un document d’informa-
tion de la Société canadienne des pharmaciens d’hopitaux
indique que «les patients sont poussés vers ces
approches parce qu’ils sont insatisfaits des traitements de
la médecine traditionnelle et parce qu'ils croient a cette
solution de rechange [...]* ». Beyerstein propose une
réflexion intéressante sur les motifs de recours aux
approches complémentaires et paralleles en santé en
dépit des données probantes parfois limitées™.

3.2 Classification des approches complémentaires
et paralléeles en santé

On estime qu’il existe jusqu'a 300 approches complé-
mentaires et paralleles en santé”. Une étude menée par
une équipe de recherche de I'Université York en 1991
regroupe ces approches en sept catégories : 1) les théra-
pies nutritionnelles (p. ex. vitamines, minéraux, enzymes,
macrobiotique, etc.), 2) les thérapies a base de plantes
médicinales (p. ex. médecine chinoise traditionnelle,
ayurvéda, guérison traditionnelle des autochtones, herbes
médicinales de naturopathie, phytothérapie, etc.), 3) la
physiothérapie (p. ex. chiropratique, ostéopathie, thérapie
cranio-sacrale, massage, réflexologie, acupression, rol-
fing, etc.), 4) les thérapies de 1'énergie corporelle (p. ex.
acupuncture, thérapie par la polarité, Reiki, toucher théra-
peutique, homéopathie, aromathérapie, photothérapie,
etc.), 5) les traitements par la relation de l'esprit et du
corps (p. ex. méditation, hypnose, visualisation, etc.),
6) les traitements chimiques et biologiques (p. ex. théra-
pie par chélation, thérapie métabolique, agents oxydants,
antioxydants, etc.) et 7) les systémes de santé complé-
mentaires et paralleles (p. ex. médecine tibétaine, méde-
cine de I'environnement, médecine chinoise traditionnel-
le, etc.). « On ne connait que peu de choses sur leur inter-
action avec la médecine conventionnelle »%%,

D’autres auteurs proposent des classifications diffé-
rentes**. LOrganisation mondiale de la santé a publié une
premiere édition de sa stratégie 2002-2005 pour la médeci-
ne traditionnelle. On souligne les difficultés importantes
rencontrées dans la mise en place d’'une stratégie globale,
compte tenu des différences culturelles et du poids accor-
dé aux preuves disponibles. Ce bref tour d’horizon illustre
la complexité du sujet.

3.3 Monde paralléle ou intégré

On rapporte que, « depuis les 20 derniéres années, nos
idées entourant la santé changent. Certaines valeurs et
caractéristiques étroitement associées aux approches
complémentaires et paralleles en santé sont intégrées a la
médecine conventionnelle et les frontieres entre les deux



s’amenuisent. Par exemple, le bien-étre est devenu une
nouvelle définition de santé. Deux mouvements, la méde-
cine préventive et la promotion de la santé, ont joué un
role important dans ces changements. Une autre tendan-
ce est l'intégration des approches complémentaires aux
soins de santé conventionnels. C’est ce qu’on appelle I'in-
tégration ou la médecine intégrée. Les praticiens ayant
une formation en médecine conventionnelle et complé-
mentaire ou des équipes de praticiens avec des spécialités
différentes aident les patients & combiner des pratiques de
santé qui leur conviennent. Lintégration gagne en popula-
rité, autant le terme que I'idée®. »

3.4 Reconnaissance des praticiens

Alors que I'autorisation de mise en marché des médica-
ments et des PSN releve du gouvernement fédéral, I'exer-
cice professionnel reléve des gouvernements provinciaux.
On retrouve tout de méme au Canada une classification
nationale des professions*. La cote 3123 regroupe les
autres professionnels en diagnostic et traitement de la
santé. On peut y lire que « ce groupe de base comprend
les professionnels de la santé, non classés ailleurs, qui dia-
gnostiquent et traitent les maladies et les blessures. Il
comprend les docteurs en médecine podiatrique, les
podologues et les podiatres, les naturopathes, les orthop-
tistes et les ostéopathes. Ils exercent en cabinet privé,
dans des cliniques et dans des centres hospitaliers. »

On note en 1999 que «six des dix provinces cana-
diennes et un territoire ont des déclarations officielles sur
la pratique de thérapies complémentaires et paralleles par
les médecins, soit la Colombie-Britannique, 1'Alberta, la
Saskatchewan, le Manitoba, 'Ontario, le Québec et le
Yukon®. Toutefois, la plupart des services de santé paral-
leles et complémentaires demeurent non réglementés
selon une loi distincte au Canada. Si une forme particulie-
re de soins de santé n’est pas réglementée par la loi et
qu’elle est autrement légale, les praticiens d'une pratique
en particulier peuvent l'offrir a condition qu’ils n’enfrei-
gnent pas la portée de la pratique d’autres praticiens de la
santé ayant un droit de pratique exclusive (p. ex. la méde-
cine) ou n'exercent pas des actes réservés a certaines pro-
fessions de la santé. [...] Ainsi, les naturopathes sont
réglementés par la loi dans quatre provinces[,] soit la
Colombie-Britannique, la Saskatchewan, le Manitoba et
I'Ontario. Par ailleurs, ’'homéopathie, la médecine par les
plantes ou la phytothérapie ne sont pas des professions
réglementées au Canada. »

Au Québec, les approches paralleles et complémen-
taires ont fait I'objet de travaux depuis quelques décen-
nies. En 1988, le rapport de la Commission d’enquéte sur
les services de santé et les services sociaux (rapport
Rochon) a tracé un profil des médecines douces au
Québec. En 1993, I'Office des professions du Québec a
déposé au gouvernement un avis sur les soins de santé
complémentaires et paralleles”®. On y recommandait

notamment « 1) de ne pas créer un ordre professionnel
dans le domaine des approches paralleles, 2) de ne pas
étendre les mécanismes de controle prévus par le Code
des professions a la pratique du massage, de la naturopa-
thie, de la phytothérapie et des thérapies énergétiques (a
I'exclusion de l'acupuncture) et 3) de s’assurer que
chaque association professionnelle touchée précise les
regles applicables a la pratique de cette médecine paralle-
le par ses membres et prévoit les moyens de collaboration
appropriée avec ceux qui ne sont pas membres dune
association professionnelle. De plus, on recommandait
4) de réserver les titres de “homéopathe enregistré” et
“ostéopathe enregistré”, 5) de s’assurer que seuls les
membres des associations professionnelles existantes
ayant démontré leur compétence dans la pratique de I'ho-
méopathie et de I'ostéopathie soient autorisés a utiliser
les titres de “homéopathe enregistré” et de “ostéopathe
enregistré”, 6) de voir a ce que la vente des préparations
et des produits homéopathiques associés a la naturopa-
thie et a la phytothérapie soit libre, 7) de modifier la Lo?
sur la protection du consommateur pour assurer son
application aux personnes pratiquant une médecine paral-
lele sans étre membres d’'une association professionnelle,
8) de recommander au public et a ses intermédiaires,
notamment les assureurs, les critéres suivants afin d’iden-
tifier les associations de praticiens qui présentent les
garanties suivantes (i.e. indépendance des établissements
d’enseignement, exigences d’études minimales pour les
membres, existence d'un code de déontologie accessible
au public). » Au 1 janvier 2006, on note que seuls les acu-
puncteurs et les chiropraticiens sont reconnus par I'Office
des professions du Québec. LOffice publie une liste des
titres professionnels en francais et en anglais, incluant les
abréviations reconnues et les références au Code des
professions®. Il n'existe pas de données publiées sur la
proportion de pharmaciens exercant en officine ou en éta-
blissement qui s’intéressent de plus pres aux approches
complémentaires et paralleles en santé et qui les ont inté-
grées a leur pratique.

LOrdre des pharmaciens du Québec (OPQ) avait profi-
té de cette commission pour déposer un mémoire a
propos des thérapies alternatives. On pouvait y lire que,
«malgré toute 'ouverture d’esprit et la bonne volonté
dont nous voulons faire preuve, nous ne pouvons a I’heure
actuelle concevoir la constitution en corporations profes-
sionnelles d’exercice exclusif ou a titre réservé d’aucune
des disciplines alternatives y prétendant, a 1'exception
possiblement des acupuncteurs, qui sont déja encadrés. Il
manque en effet a tous les autres groupes désirant cette
reconnaissance un des éléments essentiels prévus au
Code des professions, soit l'existence d'un corpus de
connaissances s’appuyant sur des bases solides et vali-
dées par un processus de formation fiable. [...] Nous ne
voyons pas comment le réseau de la santé et des services
sociaux pourrait étre mis a contribution actuellement
quant a la prestation de services “alternatifs”. »
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On pouvait aussi y lire les préoccupations de I'Ordre
concernant «le probleme des “biens assimilables a des
médicaments” et, plus spécifiquement, des produits
homéopathiques, des oligo-éléments, des produits de phy-
tothérapie, des produits de vitaminothérapie ou de méga
vitaminothérapie et des produits servant a I'aromathéra-
pie. Le principal risque, selon nous [1'Ordre], qui soit asso-
cié a leur emploi est qu’ils peuvent étre substitués a un
traitement médicalement requis. A 'heure actuelle, les
conditions et modalités de la vente de ces “biens” n’ont
pas été définies: elles constituent donc une frontiére
floue et contestée, de part et d’autre, par les pharmaciens
et certains thérapeutes alternatifs, de I'exercice de la
pharmacie. Un contentieux sérieux existe entre nos deux
groupes, quant a la limite de cet exercice. Or, la protection
de la santé publique commande de déterminer lesquels,
parmi les produits vendus par les thérapeutes alternatifs,
sont réellement anodins. Nous recommandons a cet effet
que le gouvernement mandate 1'Office des professions
d’entreprendre 1'étude d'une mise sous controle éventuel-
le de ceux, parmi les biens assimilables a des médica-
ments et vendus par des thérapeutes alternatifs, qui peu-
vent présenter des risques significatifs pour le public. La
priorité devrait étre accordée aux produits homéopa-
thiques et phytothérapeutiques. »

La Corporation des praticiens en médecines douces du
Québec (ci-apres la Corporation) existe depuis 1991 et est
une « centrale syndicale a but non lucratif qui gere et cha-
peaute majoritairement des syndicats les professionnels
regroupant les thérapeutes de la médecine douce® ». Ony
présente les 15 syndicats professionnels au Québec
(c.-a-d. naturopathes, massothérapeutes, psychothéra-
peutes, homéopathes, ostéopathes, acupuncteurs, sexo-
logues, médecine sportive, thérapeutes sports, kinésithé-
rapeutes, kinésiologues, orthothérapeutes, chiroprati-
ciens, hypnologues, thérapeutes manuels). La Corpo-
ration précise que « n'importe qui peut s’afficher théra-
peute. Afin de protéger le public et de protéger ces profes-
sions, la corporation a établi des standards les plus élevés
en matiere de formation et d’éthique avec, entre autres, un
comité de discipline qui a pour but de traiter efficacement
toute plainte écrite du public ». De plus, on y précise les
programmes de formation disponibles, on discute de la
non-reconnaissance de ces professions par le Code des
professions au Québec et de 'exercice illégal de la méde-
cine. Le réseau canadien de la santé propose une foire aux
questions sur les praticiens des approches complémen-
taires et paralléles et, notamment, sur la formation. La for-
mation varie grandement selon les approches, la durée
allant de sessions de quelques fins de semaine a des
programmes structurés de plusieurs années®.

3.5 Controverse scientifique ou dogmatique

En 2005, 1a Société canadienne de pédiatrie publiait un
énoncé sur l'utilisation des PSN* et ’homéopathie dans la
population pédiatrique™. Les auteurs soulignent que « de
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nombreux éléments contribuent a I'hétérogénéité des
PSN. Par exemple, les normes des produits sont influen-
cées par l'identification (ou les erreurs d’identification)
des especes, la partie de la plante cueillie (aérienne ou
racine), la technique d’extraction (aqueuse ou alcoolique),
l'adultération, etc. Il existe une variation considérable de
pureté et de puissance des produits, et la contamination
est une grave préoccupation (p. ex., plusieurs intoxica-
tions aux métaux lourds ont été déclarées par suite de la
consommation de remedes traditionnels chinois). [...]
D’autres études portant sur la quantité d’ingrédients actifs
selon les marques révélaient une fourchette de 0 % a 200 %
des allégations d’étiquetage). Aux Etats-Unis, depuis
I'adoption de la Dietary Supplement Health and
Education Act en 1994, cette hétérogénéité est tolérée si
les fabricants décident d’appeler leurs produits des sup-
pléments diététiques. Ils évitent ainsi les tests de précom-
mercialisation obligatoires sur l'efficacité et I'innocuité
exigés pour les produits pharmaceutiques. » Les auteurs
ont procédé a un relevé des essais aléatoires et controlés
portant sur les PSN et les enfants. Ils en ont recensé un
nombre relativement limité (p. ex. vitamine B — n = 20,
vitamine C —n = 24, vitamine E — n = 34, magnésium —n =
12, acide folique — n = 14, plantes médicinales — n = 20,
homéopathie — n = 9). De plus, bien que ces études com-
portent des devis souvent reproductibles, ceci ne garantit
pas que les résultats soient généralisables. En ce qui a trait
a 'homéopathie, les auteurs rapportent qu’il est « impos-
sible de tirer des conclusions fermes quant a l'efficacité
générale de 'homéopathie, en raison de la mauvaise qua-
lité des essais, des forts taux d’attrition et du roéle inconnu
des biais de publication. [...] Etant donné la nature non
concluante des données jusqu’a présent, le systeme de
croyance de l'individu influera tres probablement sur I'in-
terprétation des résultats. Les opposants a 'homéopathie
sont peu susceptibles d’étre ébranlés par une tendance
vers des essais positifs, tandis que leurs adeptes sont plus
enclins a rejeter des résultats négatifs. »

3.6 Enquéte de Santé Canada 2005

Santé Canada a mené une enquéte sur le niveau actuel
de sensibilisation, les attitudes, les connaissances et les
comportements des consommateurs canadiens en ce qui
concerne les PSN® On a mené un sondage national par
téléphone aupres de 2004 Canadiens adultes agés de
18 ans et plus en février et mars 2005.

« Une majorité de Canadiens sont d’accord pour dire
que les PSN peuvent servir 2 maintenir ou a favoriser une
bonne santé (77 %) ou a soigner la maladie (68 %). Une
proportion moindre d’entre eux sont d’accord pour dire
que les PSN sont meilleurs que les médicaments conven-
tionnels (43 %). [...] Les Canadiens associent le plus les
PSN aux vitamines et aux minéraux (13 %), aux remedes
a base de plantes médicinales et aux tisanes (12 %), aux
aliments sans additifs (8 %), aux aliments organiques/bio-
logiques (8 %) ainsi qu’aux produits d’origine végétale



(8 %). Regle générale, plus de Canadiens ne sont pas fami-
liers (45 %) plut6t que familiers (36 %) avec les PSN. Sept
sur dix Canadiens (71 %) ont déja utilisé un PSN. Les vita-
mines (57 %), 'échinacée (15 %), les remedes a base de
plantes médicinales et les produits a base d’algue et de
fongus (11 %) se classent en téte de liste des PSN utilisés.
[...] La moitié des Canadiens (52 %) pensent que les PSN
sont sans danger parce qu'ils sont fabriqués a partir d’'in-
grédients naturels. [...] Trois sur dix (29 %) sont d’avis que
les PSN sont naturels et sans danger ou meilleurs que les
médicaments conventionnels et 12 % rapportent avoir agi
sur la recommandation d’autres personnes telles que des
membres de la famille ou un médecin. [...] Une faible pro-
portion de ceux qui utilisent les PSN (12 %) rapportent
avoir subi un effet secondaire indésirable ou une réaction
apres avoir utilisé un PSN. [...] Les Canadiens sont divi-
sés quant a savoir si les PSN cofitent trop cher pour qu'’ils
les utilisent (38 % en désaccord contre 37 % d’accord).
Huit sur dix Canadiens (81 %) pensent qu’il est important
de respecter le role des PSN dans certaines cultures. Une
majorité (81 %) pensent que l'utilisation des PSN augmen-
tera au cours des 10 prochaines années et sept sur dix
(72 %) pensent que les Canadiens ont le droit d’utiliser
tout PSN de leur choix. »

« Sept sur dix Canadiens (71 %) pensent qu’il est impor-
tant de parler 2 un médecin avant dutiliser un PSN.
Limportance de consulter un médecin est plus faible chez
ceux qui ont déja utilisé un PSN. Les Canadiens ont le plus
tendance a dire qu’ils font entierement confiance a I'infor-
mation au sujet des PSN qui leur est fournie par leurs
médecins (47 %), des pharmaciens (43 %), Santé Canada
(34 %) et des diététistes enregistrés (30 %). Les membres
de la famille ou les amis (28 %) sont identifiés comme
étant les principales sources d’information au sujet des
PSN, suivis par de I'Internet (19 %), des pharmaciens
(18 %) et des médecins (14 %). Les pharmacies (27 %), le
site Web de Santé Canada (26 %) et les publications de
Santé Canada (25 %) sont les facons préférées (9 et 10 sur
une échelle variant de 0-10) de recevoir de l'information
parmi plusieurs autres. [...] Plus des trois quarts des
Canadiens (77 %) sont d’accord pour dire qu'’il est adéquat
que l'industrie des PSN appose des prétentions en matie-
re de santé sur les étiquettes, tant et aussi longtemps
qu’elles sont fondées sur des preuves scientifiques. [...] La
moitié des Canadiens (52 %) ne croient pas que Santé
Canada s’acquitte bien de la tiache d’informer les
Canadiens au sujet des PSN. » En somme, cette enquéte
démontre que 'utilisation des PSN est une réalité impor-
tante au Canada et que l'utilisation de ces produits est en
croissance.

3.7 Attitudes des pharmaciens et des médecins

Compte tenu de I'émergence des approches complé-
mentaires et paralleles en santé, on a évalué 'attitude des
pharmaciens a cet égard®. Kohl et coll. ont évalué le pro-
fil d’utilisation, de connaissances et d’attitudes des phar-

maciens a 1'égard de ces approches™. Dans le cadre du
61¢ congres de la Fédération internationale pharmaceu-
tique, on a recruté 430 pharmaciens participants a I'événe-
ment afin de répondre a un questionnaire pour eux-
meémes. Des 420 questionnaires inclus dans I'analyse, on
note que 84,3% des répondants ont eu recours a une
approche complémentaire et paralléle en santé au cours
de leur vie, tant pour des conditions chroniques qu’aigués.
On n’a noté aucun facteur prédictif en ce qui concerne le
sexe ou le revenu. Soixante-douze virgule cinq pour cent
(72,5 %) des répondants sont modérément satisfaits de
l'utilisation faite d'une telle approche et 79,4 % indiquent
qu’ils pourraient la [I'approche) recommander a des
membres de leur famille ou des amis. Parmi les sources
d’information identifiées a propos de ces approches, on
note les livres/magazines (64 %), les amis/famille (35,7 %)
et le web (31,4 %). Plus de 81 % des répondants estiment
qu’ils détiennent des connaissances et des habiletés insuf-
fisantes pour conseiller les patients sur les herbes médici-
nales et 90,5 % pensent que le cursus de formation univer-
sitaire devrait contenir davantage de matériel sur les
approches complémentaires et paralleles en santé.
Giveon et coll. ont évalué les perceptions des médecins en
ce qui concerne ces approches”. On a distribué un ques-
tionnaire a 165 médecins de famille dans le cadre d’'une
activité de formation continue. Soixante-six pour cent
(66 %) des répondants estiment que jusqu’a 15 % de leurs
patients utilisent des approches complémentaires et
paralleles en santé. Plus de la moitié des répondants
demandent toujours/souvent a leurs patients s’ils ont
recours a ces approches. Vingt-cinq pour cent (25 %)
déclarent une certaine formation a propos de ces
approches. Jusqu'a 70 % des répondants ont référé, a
I'occasion, un de leurs patients a un praticien pour I'une
de ces approches. Kaptchuk et coll. proposent une
réflexion intéressante sur les croyances et les attitudes
culturelles qui influencent la popularité des approches
complémentaires et paralleles en santé®.

3.8 Utilisation en établissement de santé

Comme le démontre I'enquéte de Santé Canada, les PSN
sont utilisés de plus en plus au sein de notre société. Mais
qu’en est-il en établissement de santé? Plusieurs études
démontrent que de 20 250 % des patients en ambulatoire®
ou admis en établissements ont eu recours a au moins une
approche complémentaire et paralléle en santé au cours
de 'année précédant I'hospitalisation®. Il faut interpréter
avec prudence les études, sachant qu'on mesure I'utilisa-
tion de I'ensemble des approches paralleles et complé-
mentaires ou de certaines. Par exemple, le terme comple-
mentary alternative medicine se limite parfois aux sub-
stances ingérées.

Une enquéte menée en pré-opératoire aupres de
1 102 patients indique un recours aux herbes médicinales
(p. ex. garlic, evening primrose, gingko, St-John’s Wort et
echinacea) chez 14,3 % des patients contre 20,4 % pour les
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vitamines (p. ex. multivitamines, vitamine B, C, E et D).
Moins du tiers des répondants avaient prévenu leur méde-
cin traitant du recours a une approche complémentaire et
parallele en santé. Une enquéte a été menée aupres
978 patients de plus de 18 ans admis dans quatre services
d'urgence d’hopitaux de la région de Boston durant deux
périodes de 24 heures afin d’évaluer la prévalence du
recours aux approches complémentaires et paralleles en
santé. Des 752 patients admissibles, 539 ont été inter-
viewés. Cinquante-sept pour cent (57 %) ont indiqué avoir
eu recours a au moins une de ces approches au cours de
la derniere année. Une analyse multivariée a permis
d’identifier comme facteur prédictif du recours a ces
approches le jeune age, le niveau de scolarité plus élevé et
la présence de douleurs chroniques. Bien que la majorité
des répondants n’en aient pas discuté avec leur médecin,
la plupart auraient accepté de le faire®. Une étude a été
menée aupres de patients admis dans trois unités de soins
(médecine, chirurgie, controle) d'un établissement de
santé universitaire afin de décrire la population ayant
recours a ces approches complémentaires et paralleles en
santé. On note respectivement le recours a au moins une
de ces approches chez 26, 21 et 37 %".

On a sondé une cohorte de 105 patients admis en méde-
cine dans un établissement de santé canadien durant une
période de quatre mois afin d’établir leur profil d’utilisa-
tion d’approches complémentaires et paralléles en santé
et leurs attitudes®™ Quatre-vingt-cinq patients agés de
55 ans en moyenne ont rempli le questionnaire. Pres du
tiers des répondants ont indiqué avoir eu recours précé-
demment a un praticien en approches complémentaires et
paralleles en santé. Trente-neuf pour cent (39 %) ont indi-
qué avoir eu recours a de telles approches au cours de
leur vie, tandis que 17% ont eu recours a de telles
approches au moment de leur admission. Seul 3% ont
poursuivi I'utilisation de PSN au cours de I'hospitalisation.
Quinze pourcent (15 %) des répondants ont indiqué que
leur pharmacien était au courant de cette utilisation tan-
dis que 52 % des répondants ont indiqué que leur médecin
de famille le savait. La majorité des patients ont rapporté
étre satisfaits de I'information disponible sur ces produits.

On a aussi évalué le recours aux approches complémen-
taires et paralléles en santé chez les enfants®® et les ado-
lescents”. Une enquéte a été menée dans une urgence
pédiatrique. A partir de 620 questionnaires remplis, on
note que 13 % des parents ont rapporté le recours a au
moins une de ces approches pour leur enfant, incluant
I’'homéopathie (20 %), la priere (20 %) et les massages
(17 %). Létude conclut a un recours limité chez les enfants
dans les services durgence® Une enquéte effectuée
aupres de 503 enfants admis en soins aigus et suivis en cli-
nique externe indique le recours a une de ces approches
chez plus de 51 % des patients au cours de la derniere
année. Quarante-trois pour cent (43 %) avaient eu recours
a l'ingestion d’'une substance (c.-a-d. multivitamines, vita-
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mine C, herbes médicinales, traitements homéopa-
thiques). Soixante-trois pour cent (63 %) des patients qui
ont eu recours a des approches complémentaires et paral-
leles en santé n’en avaient pas parlé a leur médecin®. On
a évalué le recours a ces approches chez une cohorte de
115 enfants traités en oncologie pédiatrique. On a observé
que 49 % des enfants ont eu recours a au moins une de ces
approches dans les deux mois précédant 'enquéte. Ainsi,
certaines populations sont plus enclines a recourir a des
approches complémentaires et paralleles en santé, notam-
ment les patients atteints de cancer™™ ou de douleurs chro-
niques™™. Cockayne et coll. ont évalué I'impact d’'une séan-
ce de formation donnée aux patients hospitalisés afin d’ac-
croitre la documentation du recours aux approches com-
plémentaires et paralleles en santé, incluant des PSN™.
Dans le groupe controle, 58 % des 101 patients inclus ont eu
recours a 129 de ces approches dans le mois précédent I'ad-
mission; on avait documenté cette utilisation dans le dos-
sier médical dans 28 % des cas. Dans le groupe traité, apres
la séance de formation, 54 % des 94 patients inclus ont eu
recours a 91 de ces approches dans le mois précédant I'ad-
mission; on a documenté cette utilisation au dossier médi-
cal du patient dans 44 % des cas. Les auteurs confirment
I'importance du recours aux approches complémentaires
et paralleles en santé par les patients et la sous-déclara-
tion/documentation de cette utilisation.

4. Aspects éthiques entourant 1’'utilisation
de PSN

On peut réfléchir a I'utilisation des PSN en établisse-
ment de santé en utilisant les principes et les regles domi-
nants de I'éthique clinique ou de la bioéthique™. Pour les
fins de notre propos, il convient de distinguer les PSN uti-
lisés dans le cadre d'une allégation non traditionnelle, les
PSN utilisés dans le cadre d’allégations traditionnelles et
les PSN utilisés pour des allégations non reconnues par
Santé Canada. Bien qu’il soit trop tot pour évaluer I'appli-
cabilité des regles établies par Santé Canada concernant
les allégations, il est raisonnable de penser qu'’il sera plus
facile pour les pharmaciens d’établissement de composer
avec les PSN avec allégation non traditionnelle, compte
tenu du recours systématique a des preuves basées sur la
méthode scientifique. Par ailleurs, il peut étre plus diffici-
le d’envisager I'évaluation de la place des PSN avec alléga-
tion traditionnelle et des PSN sans allégation reconnue
compte tenu du type de preuve exigé par Santé Canada.
Notre réflexion s’intéresse davantage aux PSN avec allé-
gation traditionnelle et sans allégation reconnue. On doit
préciser qu’en dépit du cadre réglementaire, les patients
demeurent libres d’utiliser un PSN pour une indication
non reconnue et qu’ils peuvent faire part de cette utilisa-
tion a leur pharmacien.

En vertu du principe de bienfaisance (p. ex. respect de
la vie, ne pas nuire), est-il acceptable d’offrir, sans don-
nées probantes, des PSN avec allégation traditionnelle ou
des PSN sans allégation reconnue aux patients hospitali-



sés? On pourrait étre tenté de répondre par I'affirmative,
dans la mesure ou ces PSN ne nuisent pas a 'efficacité et
a I'innocuité de thérapies éprouvées qui sont utilisées par
un patient. Est-il plus facile d’encourager 1'observance
thérapeutique aux médicaments en adoptant la méme atti-
tude pour les PSN utilisés en ambulatoire? Ou, au contrai-
re, accroit-on la confusion en cherchant 2 maximiser I'uti-
lisation des médicaments et des PSN? Est-ce réaliste
d’accroitre le nombre de substances recommandées et
utilisées par les patients compte tenu des ressources
pharmaceutiques en place en établissement?

En vertu du principe de respect de la personne (p. ex.
autonomie), est-il acceptable de refuser I'acces a des PSN
avec allégation traditionnelle ou a des PSN sans allégation
reconnue a un patient hospitalisé qui en fait la demande et
qui en utilise a la maison? On pourrait étre tenté de
répondre non en s’inspirant du document d’information
de la Société canadienne des pharmaciens d’hopitaux.
Jusqu’ou va le libre choix d'un patient durant un séjour en
établissement de santé? Comme le soulignait 'OPQ dans
son mémoire sur les thérapies alternatives, « la suggestion
de mettre le réseau de la santé et des services sociaux a
contribution afin qu’il favorise la liberté des choix théra-
peutiques nous parait relever d’'un principe dangereux. En
effet, la mission de ce réseau public n’est pas de garantir
I'exercice de la liberté de choix thérapeutique. Elle est,
selon nous [I'OPQ)], d’offrir aux Québécois et Québécoises
des services de santé et des services sociaux nécessaires
aleur bien-étre, et dont la valeur intrinseque et le degré de
nécessité sont adéquatement démontrés. » Largumentaire
soutenant le recours a des listes limitées de médicaments
en établissement de santé repose sur un principe de don-
nées probantes et de réduction des risques inhérents a la
gestion de nombreuses substances. Le principe d’autono-
mie est important mais doit s’interpréter a la mesure des
autres principes.

En vertu du principe de justice (p. ex. équité, solidarité),
est-il raisonnable d’'investir, en I'absence de données pro-
bantes, dans I'achat et I'utilisation de PSN avec allégation
traditionnelle ou de PSN sans allégation reconnue? Les
pharmaciens sont confrontés plus que jamais a 'applica-
tion de ce principe, compte tenu de la croissance des
colits en médicaments. Bien que les médicaments com-
mercialisés aient a répondre a un cadre réglementaire
strict, il apparait que le colit de certains médicaments est
disproportionné par rapport aux résultats cliniques obser-
vés. Compte tenu que les Canadiens dépensent déja plus
de quatre milliards en PSN contre plus de 16 milliards en
médicaments et que les ressources sont limitées, le phar-
macien ne doit-il pas encourager le recours aux thérapies
dont T'efficacité est démontrée?

En vertu du principe/régle de confidentialité et de pro-
tection de la vie privée, peut-on échanger avec les prati-
ciens des approches complémentaires et paralleles en
santé des renseignements personnels a propos de nos

patients hospitalisés? Compte tenu que certains praticiens
ne sont pas régis par un code de déontologie découlant du
Code des professions, est-ce acceptable? Dans un contex-
te de soins aigus, est-il réaliste de vérifier I'identité de tous
ces intervenants? L'évolution des soins de santé encoura-
ge linterdisciplinarité; pour que linterdisciplinarité se
réalise vraiment, il faut mettre en place des mécanismes
efficaces d’identification des intervenants et de gestion
adéquate de la documentation des soins prodigués.

En vertu du principe/régle de véracité et d’éthique de la
connaissance, le pharmacien doit-il, le cas échéant, recon-
naitre au patient qui en fait la demande sa méconnaissan-
ce des PSN avec allégation traditionnelle ou des PSN sans
allégation reconnue? Le pharmacien doit-il informer le
patient de ce qu’il pense de ces PSN et particulierement
de ceux utilisés par le patient? Il apparait raisonnable de
s’attendre que le pharmacien soit honnéte, tout en respec-
tant les croyances et la culture du patient. Compte tenu
que le pharmacien d’établissement ne vend pas de médi-
caments et de PSN, il lui est peut-étre plus facile d’expli-
quer son point de vue. Par ailleurs, compte tenu que ces
produits ne sont pas disponibles en établissement de
santé, le pharmacien d’'établissement est peu/pas exposé a
ces produits dans son travail quotidien.

En vertu du principe/regle de fidélité, le patient ne doit-
il pas déclarer toute utilisation de PSN a son pharmacien
et a son médecin? Le pharmacien ne doit-il pas expliquer
au patient les avantages d'un dossier pharmacologie com-
plet, incluant les PSN?

En somme, cette réflexion basée sur les principes/
regles d’éthique illustre le conflit entre le respect d'une
pratique fondée sur des données probantes et le respect
de I'autonomie du patient.

5. Conclusion

Lutilisation des produits de santé naturels en établisse-
ment de santé interpelle les pharmaciens. La premiere
partie de ce dossier présente une mise en contexte régle-
mentaire, un profil de 'utilisation actuelle de ces produits
au Canada et une réflexion sur les aspects éthiques en ce
qui concerne leur utilisation. Un profil des enjeux pour les
pharmaciens en établissement de santé ainsi que des
recommandations seront présentés dans la deuxieme par-
tie de ce dossier, publié ultérieurement.
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Abstract
Natural Health Products

Part 1: Perspectives and challenges facing
healthcare establishments

Natural healthcare products have existed for a long
time. In 2002-2003 the sales estimates in Canada of
approximately 50,000 natural health care products
approached $4.3 billion.! In comparison, the total sales
in 2004 of all medication for human consumption in
Canada was $15.9 billion. Today more than 240,000 pro-
ducts are included in the drug product database.’?
Consequently, after January 2004, Canada adopted the
Natural Health Products Regulations, falling under the
Food and Drugs Act.

The purpose of this report, a two-part series, is to
provide a perspective on the role of natural health pro-
ducts in Canada and to identify potential challenges for
the hospital pharmacist. The first part will provide a
review of regulations governing natural healthcare pro-
ducts, it will describe natural healthcare product utili-
zation, and it will discuss some of the ethical concerns
surrounding their use.
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