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Contexte 

• Huiles essentielles : extraits d’origine végétale 
• Mélanges complexes de molécules apolaires et volatiles 
• Définies d’après leur mode d’obtention (« huiles essentielles 

officinales ») [Pharm.Eur.] : 
• Entrainement à la vapeur d’eau 
• Distillation sèche 
• Expression d’épicarpes de Citrus 

 
• Forte variabilité 

 
• Emplois largement non médicinaux : domestiques ou industriels 
• Emplois médicamenteux, excipiendaires et comme principes 

actifs 
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Offre médicamenteuse restreinte 
• Env. 25 médicaments 
• Principalement décongestionnants / traitement des bronchites 
• Plus de préparations au formulaire national jusqu’en 2023 

 
• Peu d’offre thérapeutique pour le pharmacien d’officine 
• Demandes fréquentes de préparations officinales non autorisées  

 
• Pharmacies : seuls exclues de la possibilité de réaliser  
des associations  à partir d’H.E. unitaires 

 

Médicaments 

Médicament à 
base de 
plantes 
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Consommation massive en France 
• Fort engouement pour l’aromathérapie 
• Statuts variés pour des H.E. unitaires ou en mélange 
• Produits « multi-usages », à destinations multiples  
• Positionnement ambigu à la frontière santé / bien-être 

 
• 188 millions € en 2022 en pharmacie (FranceAgrimer, 2024) 
• 100.000 litres d’H.E. ! (2020) 
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Huiles essentielles unitaires ou sous forme de « complexes » :  
 statut non médicamenteux   
   plusieurs statuts concomitants   
  – produit chimique / parfum d’ambiance  REACH 
    législation sur les substances dangereuses 
  – complément alimentaire : pas de contraintes d’étiquetage, TVA 5,5 % 
  - arôme alimentaire 
  – produit cosmétique 
  - produits biocides 
 
  double statut interdit : 1 seule destination possible 
  souvent destination p.o. affichée = non traditionnelle / inadéquate / 

dangereuse 
6 

Statuts 

Estragole 
majoritaire, 

mutagène, statut 
alimentaire 
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Plusieurs huiles essentielles 
antalgiques 
• Légitimité du statut cosmétique 

  

Produits cosmétiques 
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• Produits à statut cosmétique pour kinésithérapie 
requalifiés de médicaments par fonction  
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• Ex : Pranarom Aromaforce : « solution défenses naturelles », proposé 
comme immunostimulant 
 

9 

« Contient de l’huile essentielle de 
menthe poivrée pour le maintien des 
défenses naturelles » 

H.E. antiseptiques : Lavandin super, Bois 
de Hô, Eucalyptus radié, Niaouli, Romarin, 
Eucalyptus globuleux, Ravintsara, Menthe 
poivrée, Giroflier, Tea-tree 

• H.E. de menthe poivrée : aucun intérêt pour 
l’immunité, aucune donnée 

• « allégation en attente » = peut être 
revendiquée transitoirement 

Compléments alimentaires 
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• Liste positive « Huiles Essentielles » (DGCCRF 2019) : 77 plantes à H.E.  
+ recommandations (de qualité moyenne)  
- Pas de mention de chimiotypes ou variétés  (ex : thym, basilic, camphrier…) 
- Pas de mention de l’organe producteur  (ex : camphrier) 
- Pas de restrictions, pas de dose max. 
- Certaines de ces H.E. sont à éviter per os  (mutagènes, caustiques...) 
(estragon, certaines H.E. de camphrier, cannelier de Chine, persil…)  ou à manier avec 
précaution (ex : giroflier, canneliers…) 
- Présence d’H.E. restreintes à la prescription (anis, badiane, fenouil) 

 
- Recommandations de l’ANSES attendues  

Compléments alimentaires 
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Problématique du mésusage, effets 
indésirables 

• Saisine Anses « Sprays et diffuseurs à base d’H.E. » (n° 
2018-SA-0145)  

• Saisine Anses « Réactions cutanées et oculaires aux 
bracelets répulsifs anti-insectes » (n° 2012-SA-0277) - 
toxicovigilance 2012 – 2019 

Dispositif biocide cassé pendant la 
nuit 
Ou port normal 
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• Sabrina Boutefnouchet, Pierre Champy, Thierry Hennebelle 
(Lille) 

• Consultations : P. Klusiewick, J.-C. Chaumeil, An Lé, L. Bureau… 
 

3 formules génériques pour l’association d’huiles essentielles dans le 
cadre de préparations officinales et de préparations hospitalières 
 
Buts :  - favoriser  et rationaliser le conseil usuel, avec une offre 
médicamenteuse 
 - offrir un cadre légal à des pratiques courantes, légitimes  au 
regard du marché 
• Soumises à l’ANSM en 2017 + argumentaire 

           

Formules génériques pour 
préparations, de formulation libre 
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• Monographie « cadre » : associations « au choix » avec contraintes  
• À l’exemple de la monographie « Mélanges pour tisanes », fondée sur la 

monographie « Tisanes » (Pharm. Fr.) et sur les indications du Cahier de l’agence du 
médicament sur les médicaments à base de plantes  

Formules génériques pour 
préparations, de formulation libre 
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• Recommandations de l’ANSM  (C.I. nourrissons, H.E. dans les 
cosmétiques...) 

• Monographies médicalisées de l’EMA/HMPC 
    14 monographies, 2 avis sur des H.E. ; 4 avis sur 
des constituants d’H.E. 
• Doses max. de certains constituants, proposées par EMA 
• Doses max. de certains constituants de la règlementation alimentaire 

/ avis de l’EFSA 
• Réglementation spécifique / dangerosité (H.E. abortives et 

convulsivantes au monopole ; H.E. à prescription obligatoire) 
• Réglementation cosmétique (constituants d’H.E. allergisants à mention 

obligatoire) –  14 

Formules génériques : référentiels 
employés 
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Formules génériques : référentiels 
employés 
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• DILUTIONS D’HUILES ESSENTIELLES DESTINEES A UNE APPLICATION 
CUTANEE 

  Jusqu’à 50 % d’H.E.  
 
• MÉLANGES D’HUILES ESSENTIELLES DESTINES A LA VOIE ORALE 

 
• MÉLANGES D’HUILES ESSENTIELLES DESTINES A L’INHALATION 

 
• Associations de 3 H.E. max.  
• Satisfont aux définitions de préparations (formes / voies) proposées par la 

Pharmacopée européenne  
• À base d’H.E. répondant à la définition de la Pharmacopée européenne. 

Monographies publiées au formulaire 
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Sur 45 H.E. (CT compris, espèces confondues non comprises) :  
• APPLICATION CUTANEE 
  35 H.E.    21 huiles végétales + triglycérides à chaines 
moyennes 
• VOIE ORALE 
  25 H.E.  
• INHALATION 
  20 H.E.  

 
• Choix en fonction de la sécurité,  de la réglementation, de l’intérêt,  
des emplois usuels  de l’offre médicamenteuse existante 

H.E. et excipients employés :  
exclusivement décrits à Pharm. Eur. ou Pharm. Fr.  

Ex : hysope – convulsivante, au 
monopole 

Ex : carvi – vs exposition à la 
carvone 
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Sécurité  
• Aide à l’évaluation du risque :  
 Mentions en annexe des monographies :  

• Constituants à effet notoire mentionnés pour chaque H.E. retenue 
• Teneurs des substances principales / à effet notoire dans les H.E. 

retenues 
• Effets indésirables associés aux constituants à effets notoires 

 
 Contre-indications génériques :  

• Grossesse, allaitement 
• Population pédiatrique (< 18 ans) : malgré l’existence de données pour 

certaines H.E. constitutives 
• Pas sur peau lésée 
• Mises en garde générales  18 
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• Pesée des ingrédients 
• Dispensation en récipients multidoses en verre teinté 
• Muni d’un compte-goutte normalisé  codigoutte adapté  ? 
• Taille des lots conforme aux BPP 2022 
• Volume dispensé : 5-10 mL pour les mélanges (voie orale, 

inhalation), 5-150 mL pour les dilutions (voie cutanée)  
 

• Péremption : celle des constituants / 6 mois 
• DLU : 3 mois (conservation à froid) ou 1 mois (conservation à 

T.A.) 
 Oxydation rapide des constituants d’H.E.  
 études de stabilité sur mélanges seraient utiles  

19 

Production et dispensation 



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique 

20 

 

20 

Qualité 
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CCM / CPG ?  
Intérêt versus libération paramétrique ?  

Qualité 
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• CCM : chromatographie sur couche mince : 
- faisable à l’officine ou à l’hôpital, peu onéreux 
- manque de résolution chromatographique (i.e. 
séparation pas forcément correcte) 
- pas d’intérêt quantitatif 
• CPG : chromatographie en phase gazeuse :  
- difficulté de trouver un système de séparation adapté à 

des mélanges  
- difficulté de l’analyse des dilutions dans l’huile  
- qualification du matériel difficile   
- Sous-traitance : analyses onéreuses 

Qualité 

Impose une analyse de risque et une justification de non-
réalisation par le pharmacien responsable - Cf CR comité 
pharmacopée 12/12/2023  
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Mise en enquête publique (2022) et 
retours d’utilisateurs (2023)  

• Contrôle exigé jugé rédhibitoire  
• Nombre d’H.E. associable jugé faible 
• C.I. < 18 ans ?  
• C.I. peau lésée ? (soin des escarres) 
• Contraintes d’étiquetage versus taille des flacons 
• Autres H.E., hors pharmacopées, non utilisables  

• 28 H.E. citées comme importantes : 18 hors pharmacopée  
Ex: ravintsara, hélichryse, « eucalyptus » radié, gaulthérie... 
( Mise en évidence d’un besoin de formation)  
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Opportunités et perspectives 
• 2 H.E. en enquête publique pour Pharmeuropa (1 CT pas pris en compte 

dans les monographies) 
• ANSM propose inscription d’H.E. bénéficiant de normes AFNOR à la 

Pharm. Fr.  
 L’AFAC (Association Française d’Aromathérapie Clinique) doit 
identifier une liste de 10 H.E. candidates 
- Quid de l’offre d’H.E. par des établissement fournisseurs de MPUP agréés 
?  

 
• Rédaction de monographies-cadres pour < 18 ans ? Pour des formes 

gastrorésistantes ?  
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Dr Sabrina Boutefnouchet, PharmD, PhD  
Maître de Conférences à la Faculté de Pharmacie - Université Paris-Cité 

Co-responsable DIU « Phytothérapie, Aromathérapie, données actuelles, limites » 
Membre du conseil scientifique de la Fondation GATTEFOSSÉ  

pour le développement de l’Aromathérapie Clinique 

Etat des lieux de l’utilisation des HE en 
milieu hospitalier et perspectives 

d’amélioration 
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Phase I - Années 2000 
  Utilisation au sein de service de gériatrie : «usage olfactif » (Hôpitaux, EHPAD+++), 

bien-être, relaxation,  
 

 Stimulation neuro-sensorielle – Démences séniles (Espaces Snoezelen) 
 
 Utilisation en Soins Palliatifs (Services d’oncologie – de Soins palliatifs SISSPO)  -  
 (Loi du 9 juillet 1999 – soins palliatifs) 

Nausées, vomissements induits par la chimiothérapie 
Stress, anxiété, douleur… 

 

Développement mal contrôlé 
HE apportées par les patients, la famille ou 
achetées par le personnel soignant  
Pas de traçabilité… 

 
Les Huiles essentielles en pratique clinique en France 
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 Création de groupes de professionnels de santé spécialisés : médecins, 

infirmières, aides-soignants – « Groupes Aromathérapie » 
 

Implication des décideurs : médecins, chefs de services , directeurs 
d’établissements 
Implication des services de Pharmacie 
 
 Audits internes pour évaluer besoins et pratiques dans les différents 

services 
 

 Mise en place de procédures standardisées : 
Pour les produits : Approvisionnement, qualité, traçabilité des HE et/ou des 
préparations réalisées (dilutions, mélanges…) . 
Pour les patients : Fiches d’informations, de prescription, de suivi (efficacité, 
effets indésirables) 
Pour les soignants : Formations, Fiches d’informations, de 

    

Phase II - Formalisation de protocoles cliniques - Années 2010 
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Oncologie 

Nausées chimio-
induites, hématomes 
post-biopsie, post-
curage ganglionnaire, 
dermites radio-
induites 

Stress-
anxiété 

Infectiolog
ie 

 

Cicatrisation, 
Escarres, plaies 
malodorantes 

Digestion 

… 
 

Soins des 
plaies 

Infections urinaires 
récidivantes, infections 
opportunistes 
mucoviscidose, prévention 
en période d’épidémie… 

Constipation, 
diminution recours aux 
laxatifs – patients alités 
/ sous antalgiques 
morphiniques 

Stress, anxiété, troubles du 
sommeil – diminution du 
recours aux anxiolytiques  

Des protocoles de plus en plus nombreux 



Journées Francophones de la préparation pharmaceutique 

29 

Consensus d’experts pour la pratique clinique 
2018 

• HE: composition, propriétés pharmacologiques et non pharmacologiques, toxicité  
• Qualité inhérente à la pratique clinique : Approvisionnement,  qualité 

pharmaceutique, traçabilité, conservation… 

Connaissance des produits - Base bibliographique 

• Situations cliniques pouvant bénéficier de l’usage des HE 
• (soins palliatifs, psychiatrie, gériatrie, infectiologie, chirurgie, traumatologie….) 

Situations cliniques concernées 

• Bénéfices attendus patients/soignants 
• Aspects économiques – déprescription, diminution coûts, iatrogénie 

Argumentaire – convaincre les décideurs 
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 Bases pour la conception de protocoles 

•Composition chimique / chimiotypes / qualité 
•Propriétés biologiques et indications : identifier les ressources bibliographiques pertinentes 
•Mode d’administration à privilégier 
•Toxicité potentielle 

Bien sélectionner les HE 

•Patients ciblés 
•Mode d’administration du protocole par le personnel soignant (fiche protocole) 
•Contre-indications – précautions d’emploi associées  

Bien identifier les situations cliniques et les patients 
concernés 

•Présenter le/les protocoles aux équipes concernées 
•Formation des soignants  
•Informer les patients 

Former les équipes soignantes 

•Produits : impliquer le service Pharmacie – approvisionnement HE, préparations, mélanges… : suivi sur ordonnancier 
•Soignants : Fiches de protocoles 
•Patients : Fiches d’information / de prescription / effets indésirables? 

Mettre en place un système qualité 

•Evaluation qualitatives / quantitatives (scores…) 

Evaluer l’efficacité du protocole 
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Bien identifier les situations cliniques et les patients 
concernés pour identifier la qualification des produits 
administrés 

Bien être : 
Usage thérapeutique: 

Préparation magistrale 
prescriptions de 
préparations magistrales 
par les médecins du 
service pour un patient 
donné 
 

Procédure d’institution / « protocole  » 
Possibilité de se baser sur les monographies 
Mélanges et dilution d’huiles essentielles 

Matières premières à usage pharmaceutique 
MPUP 

 
Dossier de préparation  
Validation de la formule, plan de contrôle 
Notion de taille de lot / nombre de patients 
exposés 

 

Huiles essentielles par olfaction 
Massages « toucher-détente » 

Matières premières multistatuts 
Pas d’exigence MPUP 
Exigence de traçabilité 
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Difficultés rencontrées 

• Nombre restreint de fournisseurs HE MPUP  
 

• Contrôle du produit fini (chromatographique…) 
 

• Restrictions chez les populations pédiatriques… 
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• Groupes de travail 
⇒ Partages d’expériences 
⇒ Inscription de nouvelles HE à la Pharmacopée eur  
⇒ Evolution des monographies 
⇒ Encourager les études cliniques  

41 

⇒ Professionnels de santé formés à 
l’utilisation des huiles essentielles 
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Merci de votre attention 
merci aux organisateurs et à l’ANSM 

 
toutes les bonnes volontés pour la poursuite de ce travail sont les 

bienvenues 
 

Association Française d’Aromathérapie Clinique : https://www.asso-
afac.fr/ 

 
 

Champy P. Projet de monographies pour préparations officinales pour soumission au Formulaire 
national : « Dilution et mélanges d’huiles essentielles ». Ethnopharmacologia, 2018, 59, 14-23. 

 
Boutefnouchet S. Intérêt clinique des huiles essentielles : données actuelles et initiatives au sein 

d’établissements de santé en France. Ethnopharmacologia, 2018, 59, 24-35. 
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