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En marge d'une « affaire »

L'AFFAIRE DU STALINON ET LE CONTRÖLE

DES MEDICAMENTS EN SUISSE

MARC CRAMER

On se souvient, sans doute encore du terrible drame
provoque par ce medicament, le «stalmon», qui a regu,
il y a quelques mois en France, son epilogue judiciaire

Rappeions brievement les faits un pharmacien, du
nom de Feuillet, a mvente un nouveau remede destine
ä combattre, et, dans certains cas, ä prevenir la furon-
culose. Le remede contient un melange d'un compose
orgamque d'etam et d'une vitamme, l'acide lmoleique,
de lä, le nom, assez mal choisi, d'ailleurs, de «stalmon»
(de stannum, etam et lmoleique)

Au cours des essais, effectues par un climcien
repute, le remede s'avere efficace, il est mis dans le
commerce et les premieres cures sont des succes Quelques

semaines plus tard, catastrophe les malades traites
meurent ou deviennent mfirmes pour la vie. Bilan
une centame de morts et de plus nombreux blesses
encore.

Epilogue ludiciaire Feuillet est condamne a quatre
ans de prison. Humamement parlant (si l'on veut bien
nous permettre cette expression), ce n'est pas eher
pour avoir tue cent personnes, sans compter les blesses
et les infirmes. Mais legalement parlant Feuillet eüt
dü etre mnocente et acquitte il s'etait, en effet, sou-
mis ä toutes les obligations de contröle, avait soumis
son produit ä tous les examens que lui imposait la loi

Le mot de l'enigme...

Le mot de 1'emgme eüt pu etie donne par le premier
chimiste venu, par un etudiant avance meme Ce chi-
miste, au simple vu de la formule eüt, sans doute, dit
ä peu pres II est possible que votre medicament soit
efficace, je n'en sais rien, cela depasse ma competence,
mais ce que je sais parfaitement, e'est qu'il ne sera pas
stable, qu'il ne pourra pas etre stable, qu'en l'espace de

quelques jours ou de quelques semaines, il se trans-
formera en un poison violent.

Cela, le chimiste ne l'a pas dit, parce qu'on ne le
lui a pas demande, parce que la loi n'exigeait pas de
Feuillet qu'il soumit son produit ä un chimiste, que le
Comite de contröle ne comptait aucun chimiste.

Une question, et un debat

Une question se pose, alors, d'elle-meme, k l'esprit.
Comment est organise le contröle des medicaments en
Suisse9 quelle en est la base legale9 quelles en sont les
modahtes9 En un mot, une « affaire du stalmon » est-
elle possible en Suisse9

Notre confrere medical «Medecine et Hygiene» a

ouvert, dans ses colonnes, un debat sur ce sujet, au
cours duquel le Directeur de l'O. I C. M M Fanne, et
le president de la Societe suisse des pharmaciens, M Be-
guin, se sont opposes a nous-meme Tentons de re-
sumer les arguments avances de part et d'autie, mais
donnons d'abord une vue rapide de la situation legale

Aussi etonnant que cela puisse paraitre, la Suisse
ne possede pas de legislation federale dans ce domaine.

ce sont les cantons qui sont souverams, chacun chez
soi. D'apres les junstes auxquels nous en avons parle,
la Constitution federale autonse la Confederation ä

legiferer sur le contröle des denrees alimentaires (y
compris, de fagon assez curieuse, les vitamines,
hormones, serums et vaccins), mais non pas sur le contröle
des medicaments

Pour remedier a cette carence et, surtout, semble-
t-il, pour faire l'economie plemement justifiee de 22,

25, ou meme 26 (puisque la Prmcipaute de Liechtenstein

participe ä l'orgamsation) laboratoires de contröle
mdependants et ne possedant, chacun, qu'une autorite
territorialement limitee, les cantons ont conclu un
Concordat mtercantonal D'apres ce concordat, les cantons
ont monte, ä frais communs un « Office mtercantonal
de contröle des medicaments » (Ol CM) qui dispose,
a Berne d'un laboratoire central de contröle. Les cantons

se sont, en outre, engages ä attendre le resultat
des expertises du laboratoire central avant d'autonser
la vente d'un medicament, mais lis ne se sont nulle-
ment engages a suivre dans tous les cas ses avis et ses

directives

Le laboratoire de l'O. I. C.M.

Le laboratoire de l'O I C M admirablement monte
aussi bien en personnel qu'en materiel, est, avant tout,
un laboratoire de chimie, sa täche est de verifier si
la composition reelle d'un medicament est bien sem-
blable ä celle qui est annoncee sur l'etiquette. Pour
les rapports climques, on s'en remet, en somme, aux
dires de l'mventeur et ä la documentation qu'il produit

Pour verifier la stabilite d'un medicament, l'O I
C M fait faire, dans les officines et dans les fabnques,
des prelevement periodiques, mais nous aurons ä re-
vemr sur ce dernier point.

Enfin, le Concordat mtercantonal prevoit une assez

curieuse mesure un medicament dont la vente est
restremte peut etre mis sur le marche, il peut meme
etre fait de la publicite en sa faveur, sans avoir subi le
contröle de l'O. I C. M., sans avoir subi aucun contröle,
cela, a la seule condition qu'il n'en soit pas vendu plus
de 300 boites en un an.

Teiles sont l'orgamsation du contröle et la
legislation y relative. Voyons done en quoi elles peuvent
paraitre msuffisantes et de quelle maniere, on pourrait
songer ä l'ameliorer.

Une reserve necessaire

Mais faisons d'abord une reserve necessaire. Nous
possedons, en Suisse, un certain nombre de grandes
fabnques de produits pharmaceutiques, ces fabnques
ont a leur disposition tout l'argent, tout le temps ne-
cessaires aux essais Par-dessus tout, elles possedent
toute la conscience professionnelle desirable pour four-
mr d'excellents produits Ce ne sont pas ces fabnques
que nous desirons voir contröler plus etroitement, elles
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exercent dejä chez elles un contröle serre Mais, ll y a,

en Suisse comme partout ailleurs, des petits artisans
et parmi eux, peut-etre, des personnes du genre de
Feuillet qui, sans competence süffisante, sans materiel
leellement precis, parfois sans grand scrupule, se

mettent en tete de faire fortune avec un nouveau re-
mede (ll ne serait pas difficile d'en citer des exemples
meme dans ce dernier quart de siecle) et lancent sux
le marche, grace ä une publicite impressionnante, un
produit douteux ä la faveur de la clause dite des 300

boites
On a raconte (et nous croyons le fait exact) qu'ä un

moment donne un representant de produits pharma-
ceutiques, seduit par les succes de debut du stalmon,
aurait pense s'mteresser ä la diffusion de ce medicament

II aurait fim par y renoncer pour des raisons
toutes personnelles, mais ll n'en est pas moms vrai
qu'il aurait pu, ä la faveur de cette clause, mettre sur
le marche 300 boites de stalmon, sans que l'O I C M
puisse s'y opposer Avec 300 boites de stalmon, on eüt
pu fane bien des degäts1

La clause des « 300 »

M le directeur Fanne defend cette clause dans Me-
decme et Hygiene II fait remarquer qu'elle a eu pour
effet d'engager les fabricants ä soumettre a l'O I C M
meme les produits de plus grande vente M Farme
leconnait que, pour les medicaments non soumis a

l'examen, ll faut faire confiance au sens des respon-
sabilites du fabncant II nous parait que si l'on doit
s'en remettre au « sens des responsabilites», le
contröle devient non seulement moperant mais aussi inutile,

d'autre part, si nous faisons toute confiance aux
grandes fabnques, nous sommes bien forces de recon-
naitre que c'est le petit fabncant du genre de Feuillet
qui est dangereux et que c'est precisement celui-ci
qui manquera de ce sens peut-etre

II faut noter aussi que les cantons, nous l'avons dit,
se sont engages ä attendre le verdict de l'O I C M
avant d'autonser, d'mterdire ou de restreindre la vente
a'un medicament, mais lis ne se sont nullement
engages (ä l'exception du canton de Zurich) ä suivre en
tout le preavis qui leur est donne L'O I C M donne,
des conseils, non des ordres aux cantons et si M Farme
affirme que les rapports de l'O I C. M. « sont beaucoup
plus que des conseils », nous pensons que l'on pourrait
trouver dans les archives des cas ou tel ou tel canton
ne s'est fait aucun scrupule (comme, du reste, ll en a

le droit) de ne pas suivre les directives regues

L'examen periodique des specialites

Venons-en a la question de l'examen periodique des
specialites Le stalmon, qui a bien reussi a l'etat frais
s'est altere spontanement Aucun chimiste n'avait etudie
sa formule, ce cas peut done, semble-t-il (si, ce que
nous ignorons, la formule du stalmon n'a pas ete, de
surcroit modifiee en cours de route) difficilement se
produire chez nous Le laboratoire de l'O I C M
compte, dans son personnel, de bons chimistes, ll pourrait

done mettre en garde les cantons contre une
formule du meme genre, mais, la non plus, ll n'aurait
aucun moyen de faire prevaloir son opinion

Autre cas, qui pourrait plus facilement se produire
M Begum imagine qu'un fabncant plus ou moms
incompetent (comme le fait remarquer l'auteur, l'O I

C M n'a aucune possibility de contröler la qualification
d un fabncant), beneficiant peut-etre des conseils

d'un ami qualifie obtient 1'introduction d'une nouvelle
specialite; l'O I C M, ayant constate que l'etiquette
represente bien la composition reelle n'a pu que donnei
son visa Au vu de ce satisfecit, une partie, tout au
moms, des cantons autorisera la vente du produit. Plus
tard, incompetence, laisser aller, retiait de l'ami
specialise ou pour toute autre cause, la composition du
produit change, sa qualite baisse, peut-etre meme de-
vient-il toxique, l'O I C M ne pourra s'en apercevoir
qu'a l'occasion d'un « contröle periodique» Or, ces
contröles ont lieu tous les dix ou tous les cmq ans,
suivant que la speciality est vendue dans une pharmacie
ou non En dix, voire en cmq ans, ll peut se passer
bien des choses et n'y a-t-il pas la une faille par la-
quelle le « cas stalmon » pourrait se glisser9

En conclusion

Empruntons la conclusion de nos critiques ä M
Begum « En resume, nous ne croyons pas une « affaire
stalmon» completement impossible en Suisse le
contröle de l'Etat sur la fabrication des medicaments (et
de]ä sur leur introduction') est msuffisant, et nous
pouvons nous considerer comme pnvilegies puisque
nous disposons d'une Industrie serieuse qui effectue
elle-meme ses contröles « Mais, le fait que le
medicament industriel peut etre fabrique par n'importe qui
represente un danger dont les pouvoirs publics ne
semblent pas conscients »

Mais, assez critique et suggerons, par mamere de

conclusion, les reformes qui nous paraissent devoir
etre mtroduites pour obtemr un contröle capable de

donner toute security
L'O I C M, ou plutöt son laboratoire devrait pou-

voir etre elargi de maniere a pouvoir contröler les

dires du fabncant sur les resultats chniques, les avis
donnes par l'O I C M ne devraient plus, alors, etre
consideres comme de simples suggestions, mais
devraient devenir des decisions auxquelles tous les cantons

accepteraient de se conformer (sauf, eventuelle-
ment, la possibility d'un recours contre ces decisions),
la clause dite des 300 boites devrait etre suppnmee,
les contröles periodiques devraient etre plus frequents
Cette derniere condition a, peut-etre deja ete envisagee
par l'O I C M puisque nous lisons dans le rapport de

gestion de 1957 « Cette parüe de notre activity doit
encore etre developpee.»

SECOURS A L'ETRANGER

L'aide aux refugies algeriens en Afrique du Nord

Comme nous l'avons annonce dans notre derniere
edition, la Croix-Rouge suisse a repondu a l'appel de
la Ligue des societes de la Croix-Rouge en faveur des
refugies algeriens au Maroc et en Tumsie en envoyant
des secours pour une somme de 55 000 francs, dont
50 000 accordes par le Conseil federal a charge des
credits disponibles pour les ceuvres d'entraide
internationale L'envoi de la Suisse consistait en 540 caisses
de lait condense, 700 couvertures et 13000 pieces de
vetements pour enfants Ces secours sont distribues par
les soms du Croissant-Rouge marocain et du Croissant-
Rouge tumsien sous le contröle des delegues de la Ligue
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