CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS
Décision n°96-D

Affaire M. X

Décision rendue publique par lecture de son disipdsi26 janvier 2010 et par affichage dans
les locaux du Conseil national de I'Ordre des plzaiens le 24 février 2010 ;

La chambre de discipline du Conseil national dadi® des pharmaciens réunie le 26 janvier
2010 en séance publique ;

Vu l'acte d’appel présenté par M. X, pharmacieuldire, a 'époque des faits, de la Pharmacie
X sise .., enregistré au secrétariat du Conseil nationdlQtere des pharmaciens le 13 janvier
2009, et dirigé contre la décision de la chambrdideipline du conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens d’lle-de-France, en date du 24 nover2®d8, ayant prononcé a son encontre la
sanction du blame avec inscription au dossier XNhit remarquer que les premiers juges n’ont
finalement retenu a son encontre qu’'une seuledtifna au code de la santé publique, celle
relative a l'article L 5121-1 ; or, M. X considegee cet article ne pouvait servir de fondement a
une sanction ; selon lui, en effet, cet articlent®rdit pas expressément la réalisation de
préparations magistrales par avance puisqu’il sdgine définition de ce qu’est la préparation
magistrale et non une interdiction ; par ailleuvs, X fait remarquer le Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens a déja jugé en appel dagafdentique le concernant et qu'il a choisi
de faire prévaloir la définition du droit commuraivé, notamment celle de la directive
européenne n° 65-65, sur la définition francaisag@éparation magistrale ;

Vu la décision attaquée du 24 novembre 2008 parel& chambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens d’lle-de-Fraampeononcé a I'encontre de M. X la sanction
du blame avec inscription au dossier ;

Vu la plainte, en date du 20 juillet 2007, formée le directeur régional des affaires sanitaires et
sociales d’lle-de-France a I'encontre de M. X plaignant indiquait qu’'une enquéte nationale
avait été diligentée en 2006 par le Ministere dedlaté et avait eu pour cible les officines s’étant
approvisionnées en quantités importantes en sulestagctives a risques ; 300 inspections en
officine ont été réalisées dans ce cadre ; la PhaenX a été inspectée a cette occasion, le 27
novembre 2006 ; lors de cette inspection, il ac@éstaté plusieurs dysfonctionnements ; les
griefs portaient principalement sur I'absence dec@dure de nettoyage des locaux, du matériel
et de I'équipement, I'absence de formation adaptd@ctivité de préparation, I'absence de
séparation de I'espace réservé aux préparationgdwathiques, un état de propreté insuffisant,
le stockage de préparations réalisées en sériecsignetage adapte, et la méthode méme de la
fabrication des gélules sans ajustement volumédtritps matieres premiéeres ;

Vu le mémoire en réplique produit par le plaignenenregistré comme ci-dessus le 25 février
2009 ; le directeur régional des affaires sanisagt sociales estime, tout d’abord, que I'appel
interjeté par M. X I'a été hors délai ; la décisida la chambre de discipline du 24 novembre
2008 a éte notifiee par un courrier du 9 décemb@82 selon le plaignant le délai de recours
contre cette décision notifiée le 9 décembre 2088pareé le 9 janvier 2009 a 24 h ; le 10 janvier
2009 étant un samedi, le terme du délai est reporfgremier jour ouvrable suivant, soit le lundi
12 janvier 2009 ; le délai de recours pour M. Xté&anc, en tout état de cause, dépassé le 13
janvier 2009 lorsqu’a été enregistré son appesuied, le plaignant considére que c’est a tort que
M. X affirme la prévalence du droit communautairereatiére de préparations magistrales ; il



fait valoir que la notion de préparation magistralapparait plus dans la directive n°® 65-65
C.E.E., mais dans la directive n° 2001-83 C.E.E.6doovembre 2001 qui institue un code
communautaire relatif aux médicaments a usage hunétte notion n’apparait plus dans un
titre ler intitulé «Définitions», mais seulement’article 3 du titre 2 consacré au «Champ
d’'application» ; il est, en effet, stipulé que laégente directive ne s’applique pas aux
médicaments préparés en pharmacie selon une jmtemtrimédicale destinée a un malade
déterminé dénommés communément «formule magistralgouisque la définition
communautaire qui est proposée de la formule nratgstpermet de décrire l'objet de
I'exclusion, elle ne saurait étre retenue commendifn juridique opposable ; en effet, la
directive du 6 novembre 2001 ne concerne que laaaéent industriel et vise a assurer sa libre
circulation ; le plaignant considére donc que bagences en matiere de préparations magistrales
relévent des Etats membres ; en conséquence,itatidéfa prendre en compte, pour la France,
est celle du code de la santé publique ; or, eembve 2006, la définition en vigueur prévoyait
le caractere extemporané des préparations magstaal'article L 5121-1 du code de la santé
publique ; ainsi, toujours selon le plaignant,peSparations réalisées au sein de l'officine de M.
X, par lots, et a l'avance, dont l'étiquetage nttau demeurant, pas réglementaire, ne
répondaient pas a lI'exigence d’'une réalisation raptganée prévue par le Iégislateur francais
pour les préparations magistrales ; en conséquendegecteur régional des affaires sanitaires et
sociales demande la maintien de la sanction pr@®an premiére instance ;

Vu le nouveau mémoire en réponse produit par Mt ¥neegistré comme ci-dessus le 19 mai
2009 ; M. X, concernant la recevabilité de sa reguit valoir que celle-ci n'a été enregistrée
que le 13 janvier 2009 bien que postée le 8 janvigluge ce délai postal anormalement lent,
mais souligne que de délai n'a pas été jugé anoparlle Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens puisque son appel a été diment eméegistr la question des préparations
magistrales effectuées par lots, M. X considére Buealroit européen définit toujours la
préparation magistrale sans imposer un caractaeme@orané ; le fait que la définition soit
posée au début de la directive afin d’exclure Eppration du champ d’application n’en réduit
pas la portée ; la définition européenne est deetgn lui, toujours valable ; il affirme par
ailleurs que, si le code de la santé publique i@nipdique un caractére extemporaneg, il ne pose
aucune interdiction pour le pharmacien de prépaaetots ; en conséquence, M. X demande au
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens I'daimn de la décision prise a son encontre en
premiere instance ;

Vu le nouveau mémoire en réplique produit par teaeur régional des affaires sanitaires et
sociales d’lle-de-France et enregistré comme ciaete 6 juillet 2009 ; le plaignant confirme sa
demande de maintien de la sanction prononcée emgneinstance ;

Vu le procés verbal de l'audition de M. X par Ipparteur le 17 septembre 2009 au siége du
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens ; Ma Hrécisé étre titulaire de la Pharmacie X
depuis 1995 et a indiqué que cette pharmacie astaurgalisation de préparations magistrales
depuis de trées nombreuses années, mais qu’elleng@k aucune activité de sous-traitance ;
reprenant 'argumentation déja développée dansrsemoire, M. X fait remarquer que tout en
pronant I'exigence d’extemporanéite, les serviced’ldspection de la pharmacie admettent la
possibilité, pour les pharmaciens, dans leur egerau quotidien, de regrouper les préparations
collectées lors d’'une journée pour les préparer lpr; il affirme, qu'en fait, aucun texte
n'interdit la préparation par lots et qu’en matideedroit, ce qui n’est pas interdit reste autoyisé
par ailleurs, M. X considere qu’'une préparation egli dispensée de maniére extemporanée, au
vu d’'une préparation unique, n’est réputée termionéapres son inscription a I'ordonnancier et
son étiquetage ; il affirme que son mode opératasmirait un meilleur suivi et une meilleure
tracabilité, chaque préparation étant accompageéa diche fabrication ;



Vu les autres piéces du dossier ;
Vu le code de la santé publique et notamment saieak 5121-1 ;

Vu la directive n° 2001-83 C.E.E. du 6 novembre R0@odifiée instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage lmumai

Apres lecture du rapport de M. R ;

Apres avoir entendu :

- les explications de M. X ;

M. X s’étant retiré aprés avoir eu la parole emassr;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la recevabilité de I'appel

Considérant qu’aux termes de l'article R 4234-15cdde de la santé publique : «Le Conseil
national est la juridiction d’appel des conseilstcaux et des conseils régionaux. L'appel est
interjeté dans le mois qui suit la notification ldedécision ...» ; que le directeur régional des
affaires sanitaires et sociales d’lle-de-Francdes@ul’irrecevabilité de I'appel interjeté par M.
X, au motif que la décision attaquée a été notbigecourrier du 9 décembre 2008, ce qui, selon
lui, ferait courir le délai d’appel jusqu’au 10 jaar 2009 ou, cette date tombant un samedi,
jusqu’au lundi 12 janvier 2009 au plus tard ; qtait valoir, a cet égard, que I'appel de M. X a
été enregistré seulement le 13 janvier 2009 ;

Considérant, toutefois, que le délai d’appel ne mamce a courir qu'a compter de la réception
de la lettre de notification ; que l'accusé de pdiom figurant au dossier démontre que la
décision n'a été effectivement notifiée a M. X de@d.5 décembre 2008 ; que, partant, sa requéte
en appel a bien été enregistrée dans le délai dagaimois ; qu’elle est donc recevable ;

Au fond:

Considérant qu'a la suite d’'une inspection effeetie® 27 novembre 2006 dans les locaux de
I'officine dont M. X était alors titulaire, il a étrelevé plusieurs anomalies sur lesquelles le
directeur régional des affaires sanitaires et $exid’lle-de-France a entendu fonder sa plainte :
absence de procédure du nettoyage des locaux, tiriehaet de I'équipement, absence de
formation adaptée a l'activité de préparation, absede séparation de I'espace réservé aux
préparations homéopathiques, propreté insuffisalge locaux, réalisation et stockage de
préparations par lots sans étiquetage adapté ;sgles juges de premiere instance ont écarté
plusieurs de ces dysfonctionnements comme n’é@nefmblis par les pieces du dossier, ils sont
entrés en voie de condamnation a I'encontre de Burde fondement d’'un seul grief, a savoir la
réalisation a I'avance et par lots de préparatioagjistrales, alors qu’en vertu de l'article L
5121-1 du code de la santé publique, ce type decar@ént doit &tre préparé extemporanément
pour un malade particulier ;

Considérant que, pour sa défense, M. X fait vadpitlaucun texte n’interdit expressément la
réalisation de préparations magistrales par lotgquét y a lieu surtout de faire prévaloir la
définition communautaire de la préparation madistréaquelle ne prévoit pas de caractére
extemporané sur la définition francaise ; qu'iliag d’ailleurs, que telle a déja été la position
adoptée par la chambre de discipline du Conseibmaltde I'Ordre des pharmaciens dans une
précédente décision le concernant ;



Considérant, toutefois, que, dans sa version agpéca I'époque des faits, I'article L 5121-1 du
code de la santé publique disposait : «On entemdopparation magistrale tout médicament
préparé extemporanément en pharmacie selon uneriptEs destinée a un malade
déterminé» ; que I'emploi de l'adverbe «extemponagt» exclut la possibilité d'une
préparation a I'avance et par lot telle que laiguat M. X ; que si, dans une précédente
décision du 14 mars 2002, la chambre de disciptineConseil national de I'Ordre des
pharmaciens a pu faire prévaloir sur la définiti@ncaise la définition communautaire figurant
a larticle I de la directive n° 65-65 du Conseil de la Commubauropéenne du 25 janvier
1965, dans la mesure ou celle-ci était encore guewr lorsqu’avaient été commis les faits de la
cause, il y a lieu de constater, depuis lors, I'éwon du droit communautaire ; qu’a I'occasion
de I'adoption de la directive n° 2001-83 du 6 nobeen2001 instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain, il a évééuté a la codification de I'ensemble des
dispositions en vigueur en matiéere d’autorisatian mise sur le marché, de fabrication,
d’étiquetage, de distribution et de publicité defdmaments a usage humain ; que la notion de
préparation magistrale n’est pas évoquée dansdatidie du 6 novembre 2001 dans un titfe 1
intitulé «Définitions» comme c’était le cas danglieective n° 65-65 abrogée, mais seulement a
I'article 3 du titre consacré au «Champ d’applicati de ce texte ; qu’il y est mentionné que la
présente directive ne s’'applique pas aux médicanenéparés en pharmacie selon une
prescription meédicale destinée a un malade détérnmdénommeés communément «formule
magistrale» ; que le fait que la définition commutiaire de la préparation magistrale n’ait plus,
aujourd’hui, comme seul objet que de limiter le rapad’application d’'une directive qui n’est
pas applicable a ce type de médicaments, lui 6s®rd@is toute valeur normative ; qu’en
conséquence, M. X ne saurait se prévaloir de deéfi@ition communautaire et qu’il y a lieu de
ne prendre en compte que la définition francaisgegar I'article L 5121-1 du code de la santé
publique ;

Considérant que la faute de M. X est donc étaliji€au regard de ce qui précéde, les premiers
juges n'ont pas fait une application excessive sgtions prévues par la loi en pronongcant a
I'encontre de lintéressé la sanction du blame awuscription au dossier ; que I'appel de M. X
doit donc étre rejeté ;

DECIDE :

Article 1°": L’appel formé par M. X a I'encontre de la déaisrendue le 24 novembre 2008
par la chambre de discipline du conseil régionall@edre des pharmaciens d’lle-de-France
I'ayant condamné a la sanction du blame avec ipson au dossier est rejeté ;

Article 2 . La présente décision sera notifiée :
-aM. X;
- au directeur régional des affaires sanitairesetales d’lle-de-France ;
- au président du conseil régional de I'Ordre demrmaciens d’lle-de-France ;
- aux présidents des conseils centraux de I'Ordseptharmaciens ;
- a la ministre de la santé et des sports ;
et transmise au pharmacien inspecteur régional darité d’lle-de-France.

Affaire examinée et délibérée en la séance durd8g§a2010 a laquelle siégeaient :
Avec voix delibérative : )
M. CHERAMY, Conseiller d’Etat Honoraire, Président,

Mme ADENOT - M. CASAURANG — M. CHALCHAT — M. DELMAS Mme DELOBEL -
M. SEVESTRE - Mme DUBRAY - Mme ETCHEVERRY - M. FERI - M. FOUASSIER —
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Mme GONZALEZ - M. LABOURET - M. LAHIANI- Mme LENORJMAND - Mme
MARION - M. RAVAUD - Mme SARFATI - M. TRIVIN — M. TROUILLET - M.
VIGNERON — Mme SALEIL MONTICELLI.

La présente décision, peut faire I'objet d’un rasoen cassation — Art L. 4234-8 Code de la
santé publique — devant le Conseil d’Etat dans @laiddle deux mois a compter de sa
notification. Le ministere d’'un avocat au Conseittdt et & la Cour de Cassation est

obligatoire.

Bruno CHERAMY

Conseiller d’Etat Honoraire

Président de la chambre de discipline du
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens



