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- Monsieur,

- La directive 2004/24/CE du 31 mars 2004, qui modifie la directive 2001/83/CE du & novembre 2007 instituant un code

- Communautaire relatlf aux médicaments 3 usage humain, prévoit un régime d'autorisation specifique (enreglstrement)

pour les médicaments & base de plantes qui, parce quils satisfont & certains critéres, peuvent étre qualifiés de

" médicaments traditiohnels 3 base de plantes. Cette directive a &té transposée en drolt national par fordonnance n2007-

. 613 du 26 avril 2007 (article L.5121-14-1 dy code de la santé publique) et par le décrat n2008-436 du 6 maj 2008 relatif
# & l'enregistrernent des rhédicaments homaopathlques et das médicamants traditionnels 3 base de plantes (articles
T RIE121497 & RS2 0wt Re512 141 07-3-4-R 512 1+107+13 du code). ‘ X T e

“Toutefois, en application de larticle L.5121-14-1 susmentionng, un médicament traditionnel & base de plantes peut
© héanmalng relever, compte tenu de ses caracteristiques, du régime de autorisation de mise sur le marché (AMM) au de
- celul de 'enregistrament de médicament homéopathique,

.. Par ailleurs, conformément aux dispositions communautairas, il résulte du Il de larticle 2 de l'ordonnance du 268 avril

- 2007 modifié par la loi n2011-302 du 22 mars 2011 que, pour les médicaments traditionnels & base de plantes dont 1z

; Mmise sur le marché a eu lisy avant le 27 avri 2007, une demmande d'enregistrement ou d'actualisation de I'AMM

" {procédure de validgtion) aurait d0 8tre déposée selon le calendrier de dépdt des demandes établi par Avis publié au
- Journal officiel de la République frangaise le 26 acOt 2008 et ce au plus tard le 30 avril 2011,

- 'En conséquence, conformément aux dispositions du Il de 'article 2 de l'ordonnance susvisée et vu l'absence de déptit
de votre part d'une demaride d'enreglstrement ou d'actualisation de I'AMM pour Ia spécialité :

- BOLCITOL, solution buvable en flacon

+ Je vous Informe que.'AMM de votre spécialité est devenue cadugque et que sa commercialisation n'est plus en tout &tat
- e cause ldgalement possible depuis le 1% mai 2011,

- De ce fait, vous devez prendra toutes dispositions, notamment auprés des détenteurs de stocks, en vue de cesser |a
~ délivrance au publlc de cetta spécialité.

" A'cet égard, je vous rasppa'lfe‘-.qug, conformément aux dispositions de P'article L.5421-2 du code de fa santé publique, je
fait de commercialiser ou de disttibuer Line spécialits pharmaceutigue dont 'AMM est devenue cadugque, est susceptible
dj’étre puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende,

-Je vous prie de croire, Madame, Monsieur, & F'assurance de ma considération distinguée.

Pr Dominigue MARANINGHI
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