ORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS
CONSEIL REGIONAL

CHAMBRE DE DISCIPLINE

AFF : DRASS/X
Décision n°242-D

Le Conseil Rgional de I'Ordre des Pharmaciens de la Circongonigle Marseille, réuni l¢
24 Avril 2008 et constitué en Chambre de Discipline, conforménaent dispositions d
I'article L. 42353 du Code de la Santé Publique, a procédé a I'exameel'affaire
concernant :

Le Directeur régional des affaires sanitaires et sales
Provence-Alpes-Cote d'Azur

C/

Monsieur X
Pharmacien

Inscrit au Tableau de I'Ordre des Pharmaciens
Sous le n°..« Section A

Vu, enregistrée sous le n°... au secrétariat de iOréigional des pharmaciens des régions
Provence-Alpes-Cote d'Azur et Corse, la plaintedat® du 4 novembre 2005 déposée par le
Directeur régional des affaires sanitaires et $esiBrovence-Alpes-Cote d'Azur a I'encontre
de Monsieur X, pharmacien, ... ;

Le directeur régional des affaires sanitaires eiat®s expose qu'a la suite de la plainte d'une
cliente concernant les conditions de dispensaterPROGESTIMIL une inspection de
I'officine effectuée le 23 mars 2005 a mis en évide différents points de
dysfonctionnement :
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— des opérations. de déconditionnement et de redondgment de préparations
effectuées pour une maison de retraite ont étéséss par du personnel n'‘ayant pas la
qualification de préparateur en pharmacie et dagss abnditions ne permettant pas de
garantir la qualité des opérations effectuées ;

— des pots de gélules a base de plantes sans mehtitautorisation de mise sur le
marché étaient proposeés a la vente, lesquels patnéconditionnés sur place a partir de
gélules fournies en vrac et comportaient des intina thérapeutiques leur conférant le
caractére de médicament par présentation et éantcertaines susceptibles de répondre a la
définition de médicament par fonction en raison plepriétés pharmacologiques des drogues
gu'elles contiennent ;

- le registre des médicaments dérivés du sang nigdsitrenseigné alors que des
délivrances avaient été réalisées ;

- le registre des stupéfiants n'était ni coté, naphaé ;
Vu la notification de la plainte a M. X ;
Vu la décision en date du 14 novembre 2005 désidviare R en qualitde rapporteur ;
Vu le rapport de Mme R en date du 15 décembre 80Q&el il ressort que :

- M. X, né en 1943, diplomé de la faculté de ... enQl ¥4t installé ... depuis I€'1
juillet 1998 ; l'officine, exploitée sous forme mteeprise unipersonnelle a responsabilité
limitée, génere un chiffre d'affaires de 3 millialisuros ; elle emploie trois pharmaciens
assistants, dont deux a temps plein et un & midesigppréparateurs dont deux cadres a
temps plein, une secrétaire, un chargé de rayoresfamme de ménage et une apprentie ;

elle est ouverte tous les jours de 9 heures a @O et prend les gardes des jours fériés ;

- en ce qui concerne le grief relatif aux conditiates déconditionnement et de
reconditionnement des préparations pour la maisemedraite, si les opérations sont
effectuées au premier étage d'un local exigu dergréparatoire ne correspond pas aux
normes des bonnes Pratiques des Préparationsafési M. X indique qu'il vaient6t
demander un transfert pour disposer de locaux gpasieux et mettre ainsi skaforatoire
en conformité ; il a réecemment fait installer unertp pour remédier aux critiqude la
direction régionale des affaires sanitaires etadesiconcernant la qualité non maitridée
l'air ; seuls les pharmaciens et les préparateéwlsites du brevet professionnel procedent
désormais de reconditionnement des préparationslpauaison de retraite ; les appareils
sont aux normes ; il indigue se conformer aux exigs de sécurité et de tracabilité
mentionnées dans le contrat conclu avec la maisosatdiite ;



- il n'y a plus de gélules de plantes sans aut@isde mise sur le marché dans l'officine ;

- le registre des médicaments désivi sang a été mis en place a la suite de |& e
l'inspection et est désormais ndigour a chaque délivrance ; toutefois, M. Xfaernit pas
d'explications sur les différences observées éasreorties enregistrées dansdgistre et le
entrées correspondant aux commandes réalisées algagrossistes ;

Vu la délibération en date du 15 décembre 2009gzprelle le Conseil régional de I'orc
des pharmaciens a décidé de traduire M. X en cleadddiscipline, ensemble tatification
de cette décision et du rapport ;

Vu les autres pieces du dossier ;
Vu le code de justice administrative

Vu le code de la santé publique ;

Les parties ayant été régulierement convoquéasdi¢nce du 24 avril 2008

Vu le courrier en date du 4 avril 2008 par laguilleX a fait savoir gu'il ne pourrait comparaitre
a l'audience sans en invoquer les motifs ;

Aprés avoir entendu au cours de cette audiencégpebl
Mme R en son rapport;

Mme C, représentante du directeur régional desiredfasanitaires et sociales en ses
observations ;

Considérant qu'aux termes de l'article L 5121-8cdde de la santé publique « Toute
spécialité pharmaceutique ou tout autre médicarfamiqué industriellement .... doit faire
l'objet avant sa commercialisation ou sa distriyuth titre gratuit, en gros ou en détail, d'une
autorisation de mise sur le marché délivrée pagdife francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé. Cette autorisation peut étreréssde conditions adéquates » ; qu'aux
termes de l'article R 4235-47 dudit code la santdligue : « Il est interdit au pharmacien
de délivrer un médicament non autorisé»; qu'il ltésde l'instruction que M. X a mis en
vente des pots de gélules a base de plantes comdi sur place a partir de gélules fournies
en vrac par la société A, sans mention d'autoosale mise sur le marché et alors que les
indications thérapeutiques et les propriétés pheoiogiques des drogues contenues leur
conféraient le caractere de médicaments ;



Considérant qu'aux termes de l'article R 4233-du code de la santé publique : « Tout
professionnel doit étre accompli avec soin et #tianselon les regles de bonnes pratic
correspondant a l'activité considérée » ; qu'esdat réaliserdes opérations ¢
déconditionnement et de reconditionnement de padijpais pour la maison de retraitepBr

du personnel n‘ayant pas la qualification de paipar en pharmacie et dans desditions
d'installation et d'équipement ne permettant pagadentir la qualité des actes effectués, M.
X a contrevenu aux dispositions réglementairesifées ;

Considérant qu'en omettant de renseigner le regigs médicaments dérivés du sang, M. X
s'est exposé au risque d'étre dans l'impossibi@épréter son concours awactions
entreprises par les autorités compétentes en vie gl@tection de la santé, ainsi queen
font obligation les dispositions de I'article R 428 du code de la santé publique,oas de
suspicion sur un lot de ces produits

Considérant que le registre spécial sur lequekgtanscrites toutes entrées et sortie!
substances et de médicaments classés comme stugeéfigtait ni c6té, ni parap
conformément aux dispositions de l'article R 5182138 code de la santé publique ;

Considérant qu'il résulte de ce qui précede quefaetes professionnelles doivent €
retenues a la charge de M. X ; que, dans les taones de l'espece, il y a lieu lde
infliger la peine d'interdiction d'exercer la phacre durant un an dont six mois assodtis
sursis ;

DECIDE

Article 1: Retient une faute professionnelle a I'encontr&d.

Article 2: Prononce a I'encontre de M. X la peine d'inteidit d'exercer la pharmac
pour une durée d'un an dont six mois assortis diissu

Article 3 : Dit qu'en application du dispositif de I'artidle4234-6, 4° alinéa du Code de la
Santé Publique, cette condamnation révoque le ssuasisortissant la peine d'interdict
d'exercer la pharmacie poune durée de huit jours prononcée par jugemerd daambre d
discipline de céans en date du 25 novembre 2004.

Article 4 : Dit que la peine visée a l'article 3 ci-dessascenfondra avec la peine visée a
I'article 2 ci-dessus.

Article 5 : Dit que la partie ferme de la peine prononcéerticla 2 c-dessus s'exécuter
compter du 1 aolt 2008.



Article 6: La présentdécisior sera notifiee ¢

Monsieur le Directeur Régional des Affaires Sarataet Sociales
Monsieur X

Madame le Ministre de la Santé

Monsieur le Président du Conseil National de I'@mies Pharmaciens

Décision rendue publique par lecture de son digjiffold 24 Avril 208 et copie en se
affichée le 7 mai 2008, date a laquelle la présente déacisera notifiée aux intéresst
dans les locaux du Conseil Régional de I'Ordre Eearmaciens Provence — AlpesGéte
d'Azur et Corse 5, Rue d'Arcole — 13006 MARSEILLE.

AFFAIRE DELIBEREE EN LA SEANCE DU 24 AVRIL 2008

Avec voix délibérative M. Jacques LAGARDE, M. Stapa PICHON, Mme Gabrielle
MARCUCCI, M. Pierre CHARPENEL, M. Guy-Michel
ESCALLIER, M. Jean Gabriel COLONNA DE LECA,
M. Jean-Baptiste GRASSI, Mme Martine PAZZI, Mme Ann
Marie REBOUL, M. Jean-Michel HUERTAS, M. Bernard
FOURNEL, M. Bruno ROBERT, M. Lucien TRAMIER, M. Cife
FAURE, Mme Madeleine SALI MARCHETTI, M. Vincent
RAMON, M. Pierre LAMBERT, Mme Sylvie BAUSSET, M. &tre

TIMON-DAVID
Le Président du Conseil Régional Le Président
De I'Ordre des Pharmaciens De la Chambre de Diseipl
Signé Signé

Stéphane PICHC Jacques LAGARD



