CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire M. X et M. Y
Décision n°307-D

Décision rendue publique par lecture de son disptesic octobre 2010 et par affichage dans les
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharmecle 4 novembre 2010 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 5 octobre
2010 en séance publique ;

Vu l'acte d’appel présenté par le directeur régiates affaires sanitaires et sociales de Rhéne-
Alpes, enregistré au secrétariat du Conseil natid@dOrdre des pharmaciens le 4 aolt 2009, et
dirigé contre les décisions de la chambre de diseipdu conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens de Lorraine, en date du 7 juillet 2G8@&nt prononcé a I'encontre de M. X,
anciennement pharmacien titulaire de la pharmael Xise ..., la sanction d’'un blame avec
inscription au dossier, et a 'encontre de M. Yjpad intermittent en officine en ... et ancien co-
titulaire de la pharmacie X-Y, la sanction de I'dissement ; le directeur régional constate
plusieurs erreurs d’appréciation commises dans ddivation des décisions et souligne le
caractere inapproprié des sanctions au regard ales dt des considérants repris dans ces
décisions ; en premier lieu, sur le non respeciatiédes R. 5131-12 et R. 4235-4 du Code de la
santé publique, il remarque que la chambre deplisei a retenu «la violation de livraison de
produits pour une durée supérieure a celle presgdtr le conditionnement», mais n'a pas
considéré l'activité d’exportation en gros comme mianquement a la réglementation ; le
directeur régional rappelle, concernant la ventgreis et contrairement a ce qui est dit dans la
décision, qu’il est mentionné dans le rapport digkiq des pharmaciens inspecteurs de santé
publigue du 14 novembre 2006 que 1289 ventes dpdaialité MEDIATOR® ont été réalisées
en 9 mois (soit environ 145 boites par mois, ceequivaut a 50 clients par mois a la posologie
usuelle) et ont été vendues a de nombreuses regréseplus de 3 boites a la fois (jusqu’a 20
boites en 1 fois) ; que de toute évidence, ceconespond pas a une activité de vente au détail ;
en second lieu, le directeur régional constatelguwhambre de discipline a reconnu la violation
de l'article R. 4235-12 du Code de la santé pulkligudemande gu’il soit prononcé une sanction
appropriée; en troisieme lieu, il estime que lanthie de discipline a écarté I'ensemble des
autres griefs de sa plainte pour différents matids valables ; en dernier lieu, le plaignant
exprime son incompréhension au sujet de la diff@eentre les sanctions prononcées a
I'encontre de chacun des pharmaciens poursuioss glue les faits visés et les considérants des
deux décisions étaient strictement identiques &ugune motivation n’est venue expliquer cette
différence ;

Vu l'acte d’appel présenté par M. Y, enregistrésaarétariat du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens le 11 aodt 2009, et dirigé contre tast#in de la chambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Lorrainejata du 7 juillet 2009, ayant prononceé a son
encontre la sanction de I'avertissement, a la slgtla plainte formulée par la DRASS de Rhoéne-
Alpes, le 26 décembre 2006 ; M. Y affirme qu'il siest rendu coupable d’aucune infraction au
Code de la santé publique et qu’il n'a eu ni I'mten, ni méme conscience de violer une
quelconque disposition du code précité ; il rampglie le Procureur de la République, saisi des
mémes faits par le plaignant, a considéré qu'il avait pas eu d’infraction pénale ; M. Y fait
remarquer qu'en premiere instance, la DRASS de Bidpes n’avait pas déposé de mémoire,
gu’elle n’était ni présente, ni représentée a liance ;



Vu l'acte d’appel présenté par M. X, enregistrésaarétariat du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens le®Lseptembre 2009, et dirigé contre la décision dehkembre de discipline du

conseil régional de I'Ordre des pharmaciens de dioe;, en date du 7 juillet 2009, ayant
prononcé a son encontre la sanction d’'un blame msiption au dossier, a la suite de la
plainte formulée par la DRASS de Rhoéne-Alpes, lel@éembre 2006 ; M. X motive son appel
par les mémes moyens que ceux formulés dans Béapepel présenté par M. Y le 11 aolt 2009 ;

Vu les décisions attaquées, en date du 7 juill@®2par lesquelles la chambre de discipline du
conseil régional de I'Ordre des pharmaciens deduogra prononceé la sanction d’un blame avec
inscription au dossier a I'encontre de M. X etdadion de I'avertissement a I'encontre de M. Y

Vu la plainte en date du 26 décembre 2006, forneel@ directeur régional des affaires
sanitaires et sociales de Rhone-Alpes a I'encaherdIM. X et Y; le plaignant faisait grief a
MM. X et Y d’avoir contrevenu aux dispositions saimtes du Code de la santé publique :

- Article R. 5132-12: délivrance de meédicamentafeemant des substances vénéneuses
(MEDIATOR®) pour une durée de traitement supérieéuts mois ;

- Article R. 4235-13 : défaut de surveillance detea professionnels notamment de I'exécution
des préparations magistrales ;

- Article R. 4235-48 : acte de dispensation noruEsslans son intégralité par le pharmacien
(absence de validation pharmaceutique des ordoeeamrescrivant des préparations
magistrales) ;

- Article R. 4235-4 : cumul d’activité avec I'expation en gros de préparations magistrales et
d’'une spécialité ne disposant pas d'une autorisate mise sur le marché dans le pays
destinataire ;

- Article R. 4235-12: défaut de soin et d’attenti@ans l'accomplissement des actes
professionnels et non respect des Bonnes Pratipidaréparations Officinales, notamment la
réalisation de préparations magistrales au vu dlooument ne comportant aucun nom de
patient, nom et signature de médecin, I'absencetrdescription sur l'ordonnancier des
préparations de la formule intégrale avec la naexacte de chaque composant, le défaut
d’'incorporation des principes actifs dans les préfi@ns magistrales conformément a la
prescription, I'absence de conservation des comempadur les préparations magistrales sous-
traitées et I'absence de vérification de 'identiés matiéres premieres ;

Vu le mémoire produit par MM. X et Y au soutienldars appels et enregistré comme ci-dessus
le 7 septembre 2009 ; MM. X et Y reprenaient emdeapartie I'argumentation développée en
premiére instance ; ils rappelaient que le proaudeula République avait classé sans suite la
plainte déposée par le directeur régional desraffaanitaires et sociales de Rhone-Alpes a leur
encontre en considérant qu’il n’y avait pas eu fdéiction pénale, sans que le plaignant ait
estimé nécessaire de former un recours suite lggeenent ; MM. X et Y déclaraient qu’aucune
faute de délivrance de la spécialité MEDIATOR® meyait leur étre reprochée dans la mesure
ou cette délivrance avait toujours été exécutés dae parfaite transparence, démontrant ainsi
leur bonne foi ; ils précisaient que leur prédéeessqui procédait de la méme maniére, n'avait
jamais fait I'objet de remarque ou de sanction méalle nombreux controles, que les quantités
correspondaient a une consommation personnelleceite délivrance avait été ordonnée par un
meédecin francais ayant recu et examiné chaquenpatiequ’il n’y avait aucune illégalité a se
procurer a I'étranger des médicaments autres qustlgpéfiants et les psychotropes ; MM. X et
Y soulignaient, a propos des quantités délivréesiran fois, qu’a I'inverse de la France, les
caisses d’assurance maladie suisses, lorsqu’ellesngnt en charge tout ou partie d'un
traitement, ne remboursent uniquement qu’aprésélarrdnce de lintégralité des produits
prescrits ; ils signalaient qu’aucun des textesoguwés dans la plainte ne leur étaient
applicables et concluaient en remarquant qu’ilsvaient bénéficié d’aucun enrichissement
personnel, qu’ils estimaient n'avoir commis aucuaate, si ce n’'est d’avoir continué des
pratiques tolérées par I'ambiguité des textesineviM. X et Y rappelaient que leur officine
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avait effectué tous les contrbles qualités, et uguae sanction n’avait jamais été prise a leur
égard ;

Vu le mémoire produit par le directeur régional dffaires sanitaires et sociales de Rhone-Alpes
suite aux appels interjetés par MM. X et Y les afitaet £' septembre 2009 et enregistré comme
ci-dessus le 25 septembre 2009 ; concernant lsestant sans suite de la procédure pénale, le
plaignant rappelait qu’une telle décision de clasm® ne relevait pas uniquement de la non
constitution d’infractions, mais également de I'ofgpnité des poursuites ; qu’en conséquence
ladite décision ne permettait pas de conclure gsgefdits reprochés ne constituaient pas des
infractions ; sur la délivrance de la spécialite DAETOR®, le plaignant concluait que MM. X

et Y avaient bien délivré des médicaments renfetres substances vénéneuses pour une durée
de traitement supérieure a un mois ; que leur igetivexportation était manifeste au regard des
qguantités distribuées, sans correspondance aveaativité au détail, et de la destination des
meédicaments ; il indiquait n’avoir jamais reproéh®M. X et Y le recours a la sous-traitance de
préparations magistrales mais faisait grief a @raidrs d’avoir enfreint les articles R. 4235-13
et 48 du Code de la santé publique ; le plaignatimait donc insuffisantes les sanctions
infligées en premiére instance ;

Vu le courrier enregistré comme ci-dessus le 16lwet2009 par lequel MM. X et Y indiquaient
la vente de leur officine, al"hovembre 2009 ;

Vu le courrier enregistré comme ci-dessus le 16kyet2009 par lequel le directeur régional des
affaires sanitaires et sociales de Rhéne-Alpesadgitin’avoir aucun commentaire a ajouter a la
suite du mémoire produit par MM. X et Y le 7 sepbeen2009, celui-ci n'apportant aucun
élément nouveau ;

Vu le mémoire en réplique produit par MM. X et Yegtregistré comme ci-dessus le 27 octobre
2009 ; ils reprenaient les mémes arguments que déueloppés dans leur mémoire du 7
septembre 2009 ; ils insistaient néanmoins surrikef goncernant l'activité d’exportation de
médicaments en précisant que I'envoi de ces médictmavait pour objectif une meilleure
observance ; MM. X et Y soulignaient également Baete de vente avait eu lieu en France et
plus précisément au sein de leur pharmacie ;

Vu le courrier adressé au rapporteur en date®didétembre 2009 par lequel M. X I'informait de
son absence a 'audition du 8 décembre 2009, sarral’'un déplacement a I'étranger ;

Vu le proces verbal de l'audition de M. Y assisééson conseil, au siege du Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens, le 8 décembre 2009, paadporteur ; M. Y indiquait avoir cédé la
pharmacie, dont il était co-titulaire avec M. X 3& octobre 2009, ce dernier ayant fait valoir ses
droits a la retraite ; il affirmait aider désormaisn épouse, également installée a ...; M. Y
déclarait que les délivrances de MEDIATOR® a ddgepts Suisses en quantités supérieures a 1
mois étaient d'usage courant, dans la mesure opraguit n’était pas considéré comme un
médicament en Suisse ; gue néanmoins certaineiaasss remboursaient ces traitements sur la
base de quantités importantes, ce qui expliguaé @lusieurs mois aient été deélivrés
simultanément ; que par ailleurs, la douane Sweffeetuait, a I'époque des faits, des enquétes
exhaustives sur les paquets de produits de satr@nesur le territoire helvétique afin d’étudier
les importations suite a des commandes passéé®asuret ; M. Y soutenait que la pharmacie a
I'origine des commandes de préparations sous-#itédvait été recommandée par deux
fournisseurs en principes actifs ; ce dernier déitlaégalement que les pratiques reprochées,
cesseées suite a l'inspection, étaient anciennepusdtavait mis en place des normes et des
procédures de fiabilité a son arrivée dans I'aficen 2004 ; M. Y rappelait qu’en 2005, il avait
été élu pour deux ans au conseil régional de I'©d#rs pharmaciens de Rhone-Alpes, puis avait
démissionné de son siege en 2006, au début deitaffafin de lever toute ambiguité ; il
déclarait avoir profité de son expérience ordimelar corriger un certain nombre de pratiques de
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I'officine ; M. Y demandait a ce que I'absence dé&ade mauvaise foi de leur part soit reconnue
et déclarait gu’ils s’étaient contentés de suivre pratique usuelle dans la région ; il confirmait
leur bonne foi en soulignant que leurs envois Btaieut a fait clairs quant a l'identité de
I'émetteur et indiquait que le Procureur de la Riigue avait fait toutes les investigations
appropriées avant de décider de ne pas les poresuM. Y expliquait 'absence de M. X a
I'audience de premiere instance au motif que aglbarait été reportée a la derniére minute ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sédear R.4234-15, R.4235-4, R.4235-12,
R.4235-48 et R.5132-12 ;

Apres lecture du rapport de M. R ;

Apres avoir entendu :

- les explications de M. Y ;

- les observations de Me CORNUT, conseil de MMtXe

et avoir constaté I'absence a I'audience de M.o(rfant régulierement convoqué ;
Les intéressés s’étant retirés, M. Y ayant eu talpan dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la jonction des requétes :

Considérant que MM. Y et X ont fait I'objet d’'unéamte unique et ont été poursuivis pour les
mémes faits en leur qualité de pharmaciens caired de la méme officine ; qu’ils ont fait
I'objet de deux décisions distinctes mais dont @ination est identique ; qu'il y a lieu dés lors
de joindre les requétes en appel formées a I'enead ces deux décision, dans la mesure ou
elles présentent a juger les mémes faits ;

Sur la recevabilité de la requéte en appel de M. X

Considérant qu'aux termes de l'article R.4234-15cdde de la santé publique : «le conselil
national est la juridiction d’appel des conseilatcaux et des conseils régionaux. L'appel est
interjeté dans le mois qui suit la notification ldedécision... » ; qu’en I'espece, la décision le
concernant a été notifice a M. X le 13 juillet 2Q00ue celui-ci en a interjeté appel par une
requéte en date du 27 aolt 2009 et enregistréee@étariat du conseil national de I'Ordre
seulement le L septembre 2009, soit bien au-dela du délai d’uis mEvu par 'article R.4234-
15 ; qu’en consequence cette requéte tardive tteidéclarée irrecevable ;

Au fond :

Considérant que dans sa plainte du 22 décembre BOOBecteur régional des affaires sanitaires
et sociales de Rhéne-Alpes a formulé cinq griedsirtits a I'encontre de MM. Y et X ; qu'il leur

a ainsi reproché la délivrance de MEDIATOR®, ménieat relevant de la réglementation des
substances vénéneuses, pour une durée de traitsmgdrieure a un mois, I'exercice d’'une
activité illicite d’exportation en gros en raisomesdquantités importantes de MEDIATOR®
delivrées, le défaut de surveillance de I'exécutitas préparations magistrales, des actes de
dispensation incomplets en raison de I'absenceatidation pharmaceutique des ordonnances
prescrivant certaines préparations magistraleerditn, un défaut de soin et d’attention dans
I'accomplissement d’actes pharmaceutiques du faitedalités déficientes de réalisation des
préparations magistrales ;

Considérant qu’en ce qui concerne les délivranitiggelises de MEDIATOR®), il est établi par
les piéces du dossier que MM. Y et X ont acceph®dmbrer des prescriptions correspondant a
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plusieurs mois de traitement en faveur de cliendsigine suisse ; que les intéressés étaient
pourtant tenus de respecter les dispositions décleaR.5132-12 du code de la santé publique,
lesquelles interdisent de délivrer en une seulg fimie quantité d’'un médicament soumis a la
réglementation des substances vénéneuses excéddar semaines de traitement ou un mois de
30 jours selon le conditionnement ; qu’en vain, M¥let X font valoir que le MEDIATOR®
n'avait pas le statut de médicament en Suisse etl@juemboursement par les autorités de ce
pays ne pouvait intervenir qu'apres délivrance’aéégralité des produits prescrits ; qu’en tant
que pharmaciens francais inscrits au tableau deetlode I'Ordre, MM. Y et X étaient tenus de
se conformer a la réglementation francaise et davaiespecter les prescriptions de l'article
R.5132-12 du code de la santé publique ; que toistetontrairement a ce que soutient le
plaignant, ces délivrances en quantités excessieesauraient étre assimilées a une activité
d’exportation en gros dans la mesure ou il estliétae MM. Y et X ont effectué lesdites
délivrances au regard de prescriptions individgefiablies par des médecins frangais pour des
malades déterminés ;

Considérant qu’en vertu de l'article R.4235-13 ddede la santé publique I'exercice personnel
auquel est tenu le pharmacien consiste a exéautenéme les actes professionnels ou a en
surveiller attentivement I'exécution s’il ne lescamplit pas lui-méme, que l'article R.4235-48
du méme code dispose que l'acte de dispensationpremth notamment [l'analyse
pharmaceutique de I'ordonnance ; que le plaignahfandé a soutenir que MM. Y et X ont
méconnu les obligations découlant pour eux de eax textes dans la mesure ou ils ont accepté
d’honorer deux prescriptions du Dr Z associantcaha deux préparations magistrales
contenant l'une de la metformine associée a digersmtieres premieres végétales et
homéopathiques et I'autre contenant notamment lan@gpdénommeé€oleus Forskohlii, non
inscrite a la pharmacopée européenne, sans quéré&irthérapeutique de telles prescriptions ait
été évalué, et dans la mesure ou ces deux phameamm aussi réalisé pour le compte d’'une
clinique des préparations constituant en fait depagitifs médicaux ne répondant pas a la
définition des préparations magistrales ; qu’erdim s’abstenant de transcrire sur I'ordonnancier
des préparations la formule intégrale de certapréparations magistrales, en acceptant de
réaliser des préparations au vu d’'un document mepodant ni nom de patient ni nom et
signature de médecin, en s’abstenant de procélddeatification des matiéres premiéres, alors
gu’'une telle identification est obligatoire quandterb méme les fournisseurs ont le statut
d’établissement pharmaceutique, et en ne consepamtes commandes pour les préparations
magistrales sous-traitées, MM. Y et X n’ont pas peeuve du soin et de l'attention qu’impose
tout acte professionnel, en vertu de l'article B32.2 du code de la santé publique ;

Considérant toutefois que si MM. Y et X ont biemtnis des fautes disciplinaires, il convient
pour les sanctionner de prendre en compte le cangetticulier de leur exercice frontalier qui

peut expliquer que les intéressés ont pu se mémreme bonne foi sur certaines de leurs
obligations, ainsi que les mesures correctricegsnen place a l'officine ; qu’enfin, si les griefs

reprochés aux deux pharmaciens sont les mémes, liley de relever la circonstance que M. X
exploitait I'officine depuis 1989, tandis que M. Yétait co-titulaire que depuis le mois de

décembre 2003 ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précede tps premiers juges ont fait une exacte
application des sanctions prévues par la loi emgmmgant a I'encontre de M. X la sanction du
blame avec publication au dossier et & I'encongeMd Y la sanction de l'avertissement ; que
des lors la requéte en appel de M. Y de méme cueldax requétes en appel a minima du
plaignant doivent étre rejetées ;

DECIDE :

Article 1 — La requéte en appel formée par M. Xiagée a I'encontre de la



décision, en date du 7 juillet 2009, par laquedlecthambre de discipline du conseill
régional de I'Ordre des pharmaciens de Lorrainer@angncé a son encontre la
sanction du blame avec inscription au dossiemggstée comme irrecevable ;

Article 2 — La requéte en appel formée par M. Miggée a I'encontre de la
décision, en date du 7 juillet 2009, par laguedlechambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Lorrainer@agncé a son encontre la
sanction de l'avertissement, est rejetée ;

Article 3 — Les requétes en appel a minima fornp@ede directeur régional des affaires sanitaires
et sociales de Rhbne-Alpes et dirigées a I'encadgedécisions, en date du 7 juillet
2009, par lesquelles la chambre de discipline duseib régional de I'Ordre des
pharmaciens de Lorraine a prononcé la sanctionataebavec inscription au dossier
a lencontre de M. X et la sanction de lavertissatn a I'encontre de
M. Y, sont également rejetées ;

Article 4 — La présente décision sera notifiée a :
-M. X;
-M. Y
- M. le Directeur Général de ’Agence régionalesdaté de Rhone-Alpes ;
- M. le Président du Conseil régional de I'Ordre gharmaciens de Rhéne-Alpes ;
- Mme la Présidente du Conseil régional de I'Oulze pharmaciens de Lorraine ;
- MM. les Présidents des conseils centraux de F®dds pharmaciens ;
- Mme la Ministre de la santé et des sports ;
et transmise a Mme le Pharmacien inspecteur réigitmba santé de Rhéne-Alpes et
de Lorraine.

Affaire examinée et délibérée en la séance dudboet2010 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

M. CHERAMY - Conseiller d’Etat Honoraire — Présiden

Mme ADENOT - M. CHALCHAT — M. DELMAS - Mme DELOBELl- Mme DEMOUY -
M. DESMAS - Mme DUBRAY - Mme ETCHEVERRY - M. FERLE- M. FORTUIT -
M. FOUASSIER - Mme GONZALEZ - Mme HUGUES — Mme MIGWD - Mme MARION -
M. RAVAUD - Mme SARFATI - M. TRIVIN - M. TROUILLET - M. VIGNERON - M.
VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d’'un resoen cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d’Etat dans un déaddux mois a compter de sa notification. Le
ministere d’'un avocat au Conseil d’Etat et a laGimCassation est obligatoire.

Le Conseiller d’Etat Honoraire

Président de la chambre de discipline

du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
Bruno CHERAMY



