CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Décision n°374-D

AFFAIRE A

Décision rendue publique par lecture de son disiptesilO mars 2008 et par affichage dans
les locaux de I'Ordre des pharmaciens le 11 a®@B2

Le conseil national de I'Ordre des pharmaciensitéutD mars 2008 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par M. A, pharmamerponsable a I'époque des faits, de
I'établissement pharmaceutique A, situé a ...,gstre au secrétariat du Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens le 12 juin 2007 et dirigate la décision de la chambre de
discipline du conseil central de la section B eteddu 2 mai 2007 ayant prononcé a son
encontre la sanction de l'interdiction d'exercepharmacie pendant une durée de deux ans ;
M. A estime que la sanction est trop sévere etpas pris suffisamment en compte les
difficultés auxquelles il a été confronté ; il riahe avoir fait part de son désaccord formel a
M. C en ce qui concerne les opérations projetéandique que telle était également la
position de M. D, le directeur du site de ... ;particulier, M. A indique qu'il pensait que
M. C avait pris en compte son refus ainsi quefiesrde M. D et qu'il avait renoncé a son projet
de retraitement du stock de VEPESIDE ; M. A affirmeil ignorait que cette opération était
maintenue et que divers ordres avaient été passés sens aux cadres et agents de maitrise
qui n'étaient pas placés sous sa hiérarchie c#éliau moment de la libération des produits,
il affirme avoir fait procéder a des analyses ptysihimiques qui ont mis en évidence une
absence de dégradation du produit ; M. A recorqudiitaurait da refuser de libérer les produits
mais indique qu'il a finalement cédé par craint@elere son emploi ;

Vu la décision attaquée ;

Vu la plainte formée le 2 novembre 2005 par le adeer général de I'Agence francaise de
securité sanitaire des produits de santé a l'ereal® M. A ; cette plainte faisait suite aux
inspections des 5, 6 et 7 avril 2005 réalisées Bablissement E a ... (anciennement dénommé
A jusqu'au 15 avril 2004) ; au cours de cette iospe, les enquéteurs ont constaté que des
opérations d'étiqguetage visant a masquer les mengérigraphiées relatives au numéro de
lot et a la date de péremption avaient été réaliagesein de A, entre novembre 2002 et janvier
2003, sur 100 600 ampoules issues de trois lotmper(8004, 8005 et 8006) de VEPESIDE ;
ces manipulations ont permis de constituer le @1 @e VEPESIDE 100 mg/5ml et de
prolonger la durée de péremption des lots d'origirevue dans le dossier d'AMM de cette
spécialité ; le plaignant estimait que M. A avadtrticipé a la mise en oeuvre d'opérations
pharmaceutiques de nature a tromper les distribsitenédecins, pharmaciens, infirmiers,
patients ainsi que les personnes morales impligdaes I'emploi du produit sur les qualités
substantielles du lot 001 ; l'intéressé avait égale falsifié les informations réelles relatives a
la péremption et au numéro de lot des lots 800d45,88006 en les remplacant par d'autres ; le
plaignant soutenait également que M. A avait réaties faux en écriture en signant un
certificat attestant de la conformité des résultids analyses effectuées sur le lot 001 de
VEPESIDE et en signant le document autorisantdérétion des lots ; la plainte visait des
infractions aux articles R 4235-3, R 4235-10, R%22, R 4235-68 du code de la santé
publique ;
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Vu le courrier enregistré comme ci-dessus le 1ét 28007 par lequel le directeur général de
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des prodieé santé indiquait qu'aucun argument
nouveau n'avait été apporté par M. A dans son appsteptible d'écarter sa part de
responsabilité ;

Vu le mémoire produit dans l'intérét de M. A etegistré comme ci-dessus le 3 décembre
2007 ; il est rappelé au préalable que M. C n'aipesjeté appel de la décision du 2 mai
2007, acceptant par la méme la sanction, ce gutesnant dans la mesure ou, en premiere
instance, il n‘avait pas cessé d'affirmer avoit ignoré de I'opération de prolongation des
dates de péremption et lavoir découverte seulenh@nst de l'inspection concernant le
déroulement des faits, M. A produit des témoignagesonfirment ses précédentes déclarations
et qui n'avaient pu matériellement étre fournis memiere instance deux attestations
confirment que les ordres relatifs a lI'opératioétiquetage ont été donnés par M. C et
qu'aucune instruction concernant cette opératienémané de M. A ; ces attestations
corroborant les explications qu'il avait fourniesup sa défense, M. A réaffirme qu'il lui
semble contestable d'avoir été sanctionné sur Emas bases que M. C ; il sollicite le
réexamen de son dossier et le prononcé a son dgarel sanction moins sévéere, assortie en
tout ou partie du sursis ;

Vu le courrier enregistré comme ci-dessus le 2Ekmddce 2007 par lequel le plaignant faisait
observer que, si les informations communiquées tamsémoire en défense confirmaient la
responsabilité de M. C dans les faits reprochéBeszei n'apportaient cependant aucun
élément nouveau permettant d'écarter la part gg@mneabilité de M. A ;

Vu le proces-verbal de l'audition par le rapportder M. A, assisté de son conseil, le 17
janvier 2008, au siege du Conseil national de F®©dés pharmaciens ; l'intéressé a rappelé que
s'il avait dirigé le laboratoire de controle unagtaine d'années avant le rachat du site par M. C
et par M. G, il n‘avait été nommé pharmacien resgble que le 31 juillet 2002, soit quelques
mois seulement avant I'opération réétiquetageadihet qu'il n'avait ni I'expérience, ni la
connaissance des responsabilités inhérentes efa@ettéon ; il déclare avoir été mis devant le
fait accompli par M. C qui avait piloté l'opératiditigieuse pour des raisons purement
financieres et lui avait intimé l'ordre de libédes lots ; M. A reconnait avoir cédé a ces
pressions, mais confirme avoir controlé les lotegpé- étiquetage et s'étre assuré qu'ils étaient
conformes ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment de&dearR.4235-3, R.4235-10, R.4235-12,
R.4235-68 et R.5124-36 ;

Apres avoir entendu le rapport de M. RA ;

- les explications de M. A ;

- les observations de Me BEMBARON, conseil de M. A

- les explications de M. CORNIL, représentantl&gmant ;
les intéressés s'étant retirés, M. A ayant eural@an dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant qu'au cours d'une enquéte effectuées du 8 avril 2005, au sein de
I'établissement pharmaceutique E (anciennemenitdd a ..., les inspecteurs de I'Agence



francaise de sécurité sanitaire des produits déésant constaté que des opérations de
surétiquetage visant & masquer les mentions sphigres relatives au numéro de lot et a la
date de péremption avaient été réalisées, entrenmme 2002 et janvier 2003, sur 20 120
boites de la spécialité VEPESIDE a visée anticaussr ; que ces boites étaient issues de
trois lots (8004, 8005 et 8006) arrivés a péerenmpén décembre 2001 pour le premier et en
janvier 2002 pour les deux derniers ; que ces nudatipns ont permis de constituer le lot 001
de VEPESIDE avec une date de péremption fixée eardiére 2005, c'est-a-dire prolongée au
regard du dossier d'AMM des lots d'origine de tenis et onze mois pour deux des lots et de
guatre ans pour le troisieme ;

Considérant qu'en sa qualité de pharmacien redplensal'époque des faits, de A qui assurait la
fabrication du VEPESIDE, M. A a participé activerhénla mise en oeuvre de I'opération
litigieuse en signant un certificat d'analyse dabé29 juin 2003 relatif au lot 001 de la
spécialité VEPESIDE mentionnant une quantité dd 2D boites, une date de fabrication en
décembre 2003 et une date de péremption en déc@®d®be qu'il a également signé le bulletin
de libération du lot numéro 001 de VEPESIDE en dat@ avril 2003 ; qu'en outre, au cours de
linstruction, M. A a reconnu avoir eu parfaitemeohnaissance de I'ensemble des manipulations
illicites qui avaient été réalisées pour constitadot 001 de VEPESIDE ;

Considérant que M. A, tout en reconnaissant avainris une faute, sollicite I'indulgence
de ses juges en soulignant qu'il ne s'est paséraulorigine des opérations litigieuses ; qu'il
affirme que celles-ci lui ont été imposées par igaanchie et, notamment, par M. C, son
prédécesseur en qualité de pharmacien responsabsacié au capital d'E, qui aurait seul
pris l'initiative de donner tous les ordres nécessgour la mise en oeuvre de cette opération
de surétiquetage ; que M. A ajoute qu'il a alertdemnent M. C de la non-conformité de cette
derniere avec les dispositions du code de la gambique ; qu'enfin, M. A soutient qu'il a
effectué des essais de dégradation accélérée gui tonvaincu de la stabilité du
VEPESIDE et du fait que la prolongation des dategpéremption n'induirait aucun risque
pour les patients traités ;

Considérant cependant qu'a les supposer réels, Me Aouvait se contenter de marquer
son opposition a l'opération litigieuse par de dempavertissements oraux ; qu'il devait

manifester son désaccord par écrit et faire appdicade l'article R 5124-36 du code de la

santé publique aux tenues duquel « dans le cas aiésaccord portant sur l'application des
regles édictées dans l'intérét de la santé publigppose un organe de gestion,

d'administration, de direction ou de surveillanee pharmacien responsable, celui-ci en

informe le directeur général de I'Agence francaisesécurité sanitaire des produits de santé
ou, s'agissant des pharmaciens chimistes des anlfiéspecteur technique des services

pharmaceutiques et chimiques des armeées, a chartgecplui-ci, si nécessaire, de saisir le

directeur général de I'Agence» ; que M. A, fautepdeduire aucun document permettant

d'en établir la réalité et la nature, ne peut insqutiiement des analyses physico- chimiques
démontrant la stabilité du VEPESIDE et 'absencestpie pour la santé humaine induit par la
prolongation des dates de péremption ; qu'en tatitlé cause, aucune analyse n'autorisait M. A
a accepter la libération de lot de VEPESIDE dontdeemption avait été prolongée au-dela
des prescriptions validées de I'AMM, lesquellesvprént une date de péremption de 3 ans
apres la date de fabrication ;

Considérant, dés lors, que les juges de premistanoe ont pu considérer a bon droit que les
faits reprochés a M. A revétaient un caracterecdjgttonnelle gravité, notamment au



regard des pathologies graves dont souffrent legemta susceptibles d'étre traités par
VEPESIDE ; que M. A s'est en effet rendu coupabé ptatiques contraires a la
préservation de la santé publique et a I'éthiqudegsionnelle ; qu'en pronongcant a son
encontre la sanction de l'interdiction d'exerceph@rmacie pendant deux ans, la chambre de
discipline du conseil central de la section B & fimie juste application des sanctions prévues
par la loi ; qu'il y a lieu en conséquence de egjeappel de l'intéressé ;

DECIDE :

ARTICLE 1 - La requéte en appel formée par M. Aeadontre de la décision du 2 mai 2007
par laguelle la chambre de discipline du conseiitre¢ de la section B de I'Ordre des

pharmaciens a prononce a son encontre la sanetitintdrdiction d'exercer la pharmacie pendant
deux ans est rejetée ;

Article 2 - La sanction prononcée a I'encontre deAM'exécutera du*l septembre 2008 au 31
aodt 2010 inclus ;

ARTICLE 3 - La présente décision sera notifiee a :
-M. A,
- au directeur général de I'Agence francaise dargécsanitaire des produits de
santé,
- au président du conseil central de la sectiore BQ@tdre des pharmaciens,
- aux présidents des autres conseils centrauOddré des pharmaciens,
- au ministre de la santé, de la jeunesse et agtssp
- et transmise au pharmacien inspecteur de la san@entre et d'lle de France.

Affaire examinée et délibérée en la séance du 18 RQ08 a laquelle siégeaient

Avec voix délibérative :

M. CHERAMY — Conseiller d'Etat Honoraire Président

M. PARROT

MME ADENOT - M. AUDHOUI — M. BENDELAC — M. CASAURANG —
M. CHALCHAT — M. COATANEA — M. DEL CORSO — MLLE DEBICH

M. DOUARD — MME DUBRAY — M. FERLET — M. FORTUIT — MFOUASSIER
— M. FOUCHER — MME GONZALEZ — M. GILLET — M. LABOUET — MME
LENORMAND — MME MARION — M. NADAUD — M. ROUTHIER —M. ROBERT —
MME SURUGUE — M. TROUILLET — M. VANDENHOVE — M. VIGIERON.

La présente décision peut faire I'objet d'un res@ur cassation — art L 4234-8 code de
la santé publigue — devant le Conseil d'Etat dandélai de deux mois a compter de
sa notification. Le ministere d'un avocat au Cond'&tat et a la Cour de Cassation
est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d'Etat Honoraire
Président de la chambre de
discipline

du Conseil national de I'Ordre
des pharmaciens

BRUNO CHERAMY



