CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire A
Décision n°482-D

Décision rendue publique par lecture de son disiptesil5 décembre 2008 et par affichage
dans les locaux du Conseil national de I'Ordrept@smaciens le 20 janvier 2009

La chambre de discipline du Conseil national dedf® des pharmaciens réunie le 15
décembre 2008 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel a minima présenté par le direatégional des affaires sanitaires et sociales
d'Aquitaine, enregistré au secrétariat du Consational de I'Ordre des pharmaciens le 7
décembre 2007, et dirigé contre la décision dééambre de discipline du conseil régional de
I'Ordre des pharmaciens d'Aquitaine, en date duogembre 2007, ayant prononceé a
I'encontre de Mme A pharmacien titulaire d'unecifie sis ..., la sanction de l'interdiction
d'exercer la pharmacie pendant une durée d'unersemie plaignant estime que la sanction
prononcée en premiere instance est insuffisanteégard a l'ensemble des anomalies
particulierement graves constatées lors de l'ingpec

Vu la décision attaquée, en date du 9 novembre,33aquelle la chambre de discipline du
conseil régional de I'Ordre des pharmaciens d'Ameéta prononcé a I'encontre de Mme A la
sanction de l'interdiction d'exercer la pharma@edant une durée d'une semaine

Vu la plainte, formée par le directeur régional dffaires sanitaires et sociales d'Aquitaine et
enregistrée au conseil régional de I'ordre desnphieiens de cette méme région le 23 mars
2006, dirigée a l'encontre de Mme A ; la pharmai@eMme A avait été inspectée a la
demande du président du conseil régional de I'Gddsepharmaciens d'Aquitaine qui avait
fait parvenir aux services de l'inspection régierds la pharmacie, a fins d'enquéte un pot de
gélules fabriquées dans cette officine ; c'est Mpigrmacien inspecteur régional, qui s'est
chargé d'effectuer cette enquéte sur plad€ février 2006 ; les gélules concernées étaient a
base d'huiles essentielles ; l'étiquetage de qatparation mentionnait I'adresse de la
pharmacie déime A ainsi que les mentions suivantes

gélules N° F4061 A 40 MG HE

cystites aigués infectieuses

2 gélules 3 a 4 fois par jour pendant 10 jour fiégetimanuellement «2 gel

3x/j » UT AV : Avril 2005

LOT N°62;
la date limite d'utilisation et les numéros dedat été inscrits manuellement. Mme A et son
préparateur ont pu retrouver facilement la fichefat@ication du lot n° 62 de la formule
F4061 ; cette fiche de fabrication est un modelebase, dactylographié et photocopié de
maniere a ajouter manuellement diverses mentiomsrmle numéro de la formule, le nom
de la personne ayant fait la fabrication, les na®éle lots des matieres premieres a utiliser,
la quantité fabriquée, la date de fabrication etdte de péremption ; il n'était pas mentionné
de contréle du produit semi-fini ou fini, par exdmun essai d'uniformité de masse des
gélules ; la fiche en question indiquait qu'il aw&teé préparé 300 gélules, soit 5 pots de 60,
gue la fabrication avait été faite en octobre 280due la date de péremption avait été fixée a
avril 2005 ; il n'y avait pas de signature de I@péur ni de validation par un pharmacien.
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Mme A a expliqué que le prescripteur habituel déegeréparation souhaitait que les patients
puissent disposer rapidement de msnede etqu'elle en faisait a l'avance plusieurs
conditionnements ; cependant, lorsque le prodait grescrit sous forme d'une préparation
magistrale, ladélivrance de cette préparation n'était pas trgased’'ordonnancier manuel ; le
pharmacien inspecteur régional a considéré quegéides ne pouvaient constituer des
préparations magistrales puisqu'elles étaient daBgs a l'avance et par lot, ni des
préparations officinales puisque leur formule mifait ni & la pharmacopée ni au formulaire
national ; & ces yeux, ces gélules constituaiemtc ddes remedes secrets ; de plus, le
pharmacien inspecteur relevait les éléments swgvantLe jour de l'inspection, devait étre
fabriqguée une préparation prescrite par le Dr Bjeun#é généraliste a ..., dont 'ordonnance se
trouvait dans le préparatoire ; cette ordonnanégaib’'ni datée ni signée et portait les
mentions suivantes : pharmacie ..., Mme A, compleXet$2035 ou autre pour stimuler
contre le froid. La formule du complexe 452035 & #&urnie par Mme A a partir d'un
formulaire d'aromathérapie sur lequel elle a natdssle numéro 452035 un « complexe
d'huiles essentielles bronchites-trachéites adwltesu yeux du pharmacien inspecteur ceci
tend & montrer que Mme A a fourni ces renseignesnaatDr B, qui connait ainsi cette
formule ou simplement son numéro et renvoie sestdia la pharmacie de Mme A ; une telle
pratique ne peut étre considérée selon le plaigmamicomme un compérage défini a l'article
R. 4235-27 du code de la santé publique ; d'autégularités ayant été relevées au cours de
I'inspection, la plainte du DRASS a finalement metées faits suivants :
— fabrication et vente de produits relevant de lanitésn du reméde secret : art. R. 4235-12
et R. 5235-47 du code de la santé publique ;
- fabrication en série et a I'avance de préparatioagistrales : art. R. 4235-12 du code de la
santé publique ;
— compérage : art. R.4235-27 du code de la santéooed]
- locaux non conformes quant aux conditions régteaires de détention des médicaments
classés comme stupéfiants : art. R 4235-12 et 85-88 du code de la santé publique ;
présence de médicaments a portée du public : @23R-55 du code de la santé publique ;
- détention de matériel & usage unique stérile dasgonditions présentant un risque quant
au maintien de la stérilité de ces objets : a#t2B5-55 du code de la santé publique ;
- mauvaise tenue de l'ordonnancier manuel et absmtranscription de préparations
magistrales a ce registre : art. R. 4235-55 du deda santé publique ;
- mauvaise condition de détention de matiéres presietr présence d'une matiére premiere
périmée : art. R. 4235-12 et art. R. 4235-55 diea®lla santé publique ;
- croix non réglementaire : art. R. 4235-53 du cdeléa santé publique ;
- prédominance de l'indication du groupement papoa au nom de la pharmacie : art. R.
423553, art. R. 4235-54 et art. R. 4235-18 du cmdka santé publique ;
- vitrines affichant des prix promotionnels de noédnents pouvant étre considérées comme
une sollicitation illicite de clientéle : art. R235-22 et art. R. 4235-59 du code de la santé
publique ;
- incitation a une consommation abusive de médiotsneart. R. 4235-64 du code de la
santé publique ;

Vu le mémoire en défense produit par Mme A, et giste® comme ci- dessus le 21 janvier
2008 ; lintéressée fait tout d'abord remarquer tpeconseil régional de I'Ordre des
pharmaciens d'Aquitaine n'a retenu que deux magifsaduction en chambre de discipline et
gue la chambre n'a examing, délibéré et sanctiqnaé&es deux griefs et que donc, en toute
logique, I'appel a minima ne saurait porter quecssrdeux motifs, a savoir : la fabrication et
la vente de remede secret et la fabrication ee séfavance de préparations magistrales ; en
ce qui concerne le compérage, Mme A souligne queieéa été explicitement écarté par les
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premiers juges et précise que l'art. R.4235-22 atle de la santé publique n'a jamais été
enfreint ; la feuille retrouvée n'est d'ailleursspane ordonnance ; le médecin s'est a
I'évidence servi de son papier professionnel corime bloc notes ; concernant le reproche
de la préedominance de l'indication du nom du grongrg auquel appartient Mme A, celle-ci
précise qu'un devis en vu d'une mise en confordetéon enseigne était signé et que les
travaux été prévus courant janvier 2008 concerd@nitation a la consommation de
médicaments, Mme A conteste le fondement de cé ;dee produits en cause, non soumis a
prescription et non remboursables, peuvent fadtgdt d'une publicité auprés du public et
leurs prix doivent étre communiqués a celui-ci s feuillets remis dans les locaux de
I'officine ne font que relayer cette informatioklme A ajoute, du reste, que lors de sa visite,
le conseiller rapporteur de premiere instance agmstater qu'aucun meédicament n'était
vendu par lot ; en ce qui concerne son prétendwjoead'indépendance, l'intéressée estime
que la DRASS procede par affirmation et sans appdfélément probant ; 'appartenance a
un groupement ne saurait suffire & constituer efle infraction ; sur le grief principal de
fabrication de remeéedes secrets Mme A rappelle guedparation a l'origine des poursuites
disciplinaires répondait bien, a I'époque des faita qualification de préparation officinale ;
selon elle, la DRASS fonde son jugement sur uniervianticipée de la norme telle qu'elle
apparaitra au détour de la loi du 26 février 200&xpression valable au moment des faits
concernant la préparation officinale est celle-préparer en pharmacie selon les indications
de la pharmacopée ... », ce qui indiquait simpleémer la préparation officinale devait étre
dispensée en pharmacie et réalisée selon les néadictées par la pharmacopée ; la formule
n‘avait donc pas a figurer a la pharmacopée, cecgustitue une approche ancienne et
dépasseée ; a cet égard, référence est faite awnerale la direction des affaires juridiques
du Conseil national et a une lettre signée pardésigent Parrot le 2 mai 2004 ; Mme A
affirme qu'elle pratique I'élaboration de ses préfans selon les bonnes pratiques de
préparations officinales, méme si la chambre deigline du conseil régional d'Aquitaine
semble en douter, eu égard a la volatilité desebudssentielles, affirmation curieuse et
fantaisiste selon Mme A ; en effet, le produitrestdu non volatil par sa mise en gélules sur
un excipient qui constitue un support adapté ; @neo selon l'art. L. 5121-1 du code de la
santé publique, seules les matieres premieres dapbaux spécifications de la pharmacopée
peuvent étre utilisées pour réaliser des prépaatinagistrales, sauf en cas d'absence de
matiéres premieres répondant auxdites spécificatiisponibles et adaptées a la réalisation
de la préparation ; il s'ensuit, selon Mme A, qa@harmacien peut licitement utiliser des
produits non inscrits a la pharmacopée ; sur laatare secret, Mme A ne conteste pas que la
formule ne figurait pas sur les boites de gélutaajs rappelle qu'elle était in extenso
reproduite sur une feuille particuliere a chaquedpit préparé, et remise avec chaque unité
de produit vendue ; enfin, Mme A, depuis sa corsaaise des nouvelles dispositions
normatives en ce qui concerne les préparationsimdiies, a cessé toute élaboration des
préparations incriminées ; en conclusion, bienligutgait pas, elle-méme, interjeté appel,
Mme A sollicite la relaxe ; a titre subsidiaireleeldemande le rejet de la demande
d'aggravation formulée par le plaignant et la comdition de la décision de premiére instance

Vu le mémoire en réplique produit par le directetgional des affaires sanitaires et sociales
d'Aquitaine enregistré comme ci-dessus le 28 féa@98 ; le plaignant réitere en tout point
sa précédente argumentation pour demander l'adgnavde la sanction prononcée a
I'encontre de Mme A ;
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Vu le nouveau mémoire en défense présenté par MeteeAregistré comme ci-dessus le 20
mars 2008 ; I'intéressée réitére sa demande ddimdier I'examen de l'appel aux deux seuls
griefs examinés par les premiers juges sans tnansfd'appel a minima en appel général ;
elle reprend ensuite ses précédentes écrituresreant au dossier la preuve de la réalisation
des travaux concernant la vitrine de l'officineoncernant l'incitation a la consommation
abusive de médicaments, Mme A, fait valoir que IBAB3S ne démontre pas en quoi
I'affichage en vitrine de prix de certains médicataautorisés susciterait une consommation
anormale de produits de la part d'un consommatearti @t responsable de sa personne et se
demande si ce ne serait pas simplement l'attréeties prix pratiqués qui, en elle-méme,
motiverait I'action disciplinaire, et juge nécessale rappeler a ce sujet que, par le passé
déja, les entraves a la libre fixation des prix parpharmacien, lorsque les textes Iy
autorisent, ont été sanctionnées ; enfin, Mme Aesioge sur l'origine et les causes des
poursuites disciplinaires ; elle critique la tramssion anonyme du pot de gélules a l'instance
régionale et s'inquiéte notamment de savoir secefinsmission a été complete et loyale
incluant la feuille remise avec chaque unité vendwdle reléeve également que la date
supposée d'achat des gélules litigieuses coingiele la mise en pratique, dans son officine,
du concept tarifaire du groupement auquel elle mb&que I'action de la DRASS, bien que
celle-ci s'en défende, semble bien constituer ttzg@e de la politique commerciale dudit
groupement ;

Vu le procés verbal de l'audition de Mme A pardpporteur, assistée de son conselil, le 10
juin 2008 au siege de Conseil national ; Mme Asasié sur le fait que, dans leur décision,

les premiers juges ont considéré que la chambrdisigpline n'était saisie que de deux

infractions : la fabrication et vente de produd@kevant de la définition du reméde secret et la
fabrication en série, a I'avance, de préparaticegistrales ;

Vu les autres piéces du dossier

Vu le code de la santé publique et notamment sietearR. 4235-3, R. 4235-12 et R.
5125-57 ; Aprés lecture du rapport de Mme R ;

Aprés avoir entendu :

- les explications de Mme A ;

- les observations de Me DOSDAT, conseil de Mme A ;

Les intéressés s'étant retirés, Mme A ayant earalg@en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la demande de relaxe présentée par Mme A

Considérant que, tant dans ses mémoires écritmté&aConseil national qu'au cours de
l'audience, Mme A a sollicité sa relaxe ; que,dfnis devant le Conseil national, faute pour
I'intéressée d'avoir fait elle-méme appel du jugenie premiere instance dans les délais
prescrits, cette demande, présentée tardivemerpeuneétre examinée par la chambre de
discipline, l'appel incident n'existant pas en Bratide procédure disciplinaire ;
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Sur la réqularité de la procédure de premiére mesta

Considérant que Mme A sollicite I'annulation dexdemble de la procédure, au motif qu'il

n'‘est pas démontré que I'envoi au conseil régidealOrdre des pharmaciens d'un pot de
gélules qui se trouve a l'origine de la demandegdiéte formulée auprés des services de
I'inspection, ait été réalisé de facon completowdle ; que, toutefois, les modalités de cet
envoi, de méme que toutes les circonstances ay@écgge I'enquéte de l'inspection et le dépot
de plainte, sont sans influence sur la régulaetéacbrocédure disciplinaire ; que la chambre
de discipline se trouve uniguement saisie desgrieses dans la plainte et des faits relevés
par la pharmacien inspecteur de santé publique derson enquéte dans les locaux de
I'officine de Mme A;

Considérant que, dans sa décision du 21 juin 2@96;onseil régional de I'Ordre des
pharmaciens d'Aquitaine a décidé de traduire Mmepbur y répondre des faits qui lui sont
reprochés dans la plainte » du DRASS de cette mé&g®n, sansaucune restriction
particuliere ; que c'est donc a tort que le prégidiu conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens d'Aquitaindorsqu'il a notifié ladite décision a lintéressé&e cru pouvoir
indiquer de son propre chef que le conseil n'avetiénu que deux griefs, a savoir la
fabrication et la vente de remedes secrets eblickion en série, a I'avance, de préparations
magistrales ; qu'en tout état de cause, il n‘ajgparpas a un conseil régional ou central
statuant en phase administrative sur I'opportuaiténon de traduire un pharmacien en
chambre de discipline, d'effectuer un tri parmi deefs reprochés et d'en écarter certains ;
qu'il lui revient simplement de prononcer, s'istine nécessaire, la traduction du pharmacien
en chambre de discipline, cette derniére étanessarmhpétente pour se prononcer sur le bien
fondé de chacun des griefs formulés a I'encontrehdumacien poursuivi ; que la chambre de
discipline du conseil régional de I'Ordre des plaien d'Aquitaine s'étant cru a tort tenue
par les termes restrictifs de la lettre de notif@adu président dudit consell, il y a lieu, de ce
seul chef, d'annuler la décision attaquée etallaffétant en état, d'évoquer celle-ci au fond ;

Au fond:

Considérant que la présence, dans l'officine, de ¢ l'inspection, d'une « ordonnance » non
signée du Dr B prescrivant un complexe d'aromagiiérpar référence a une numérotation
non compréhensible par I'ensemble des pharmaciersuffit pas, par elle seule, a établir
I'existence d'un compérage entre Mme A et ce peaticque la présence en vitrine d'affiches
mentionnant des prix promotionnels pour des médicdsn non soumis a prescription
obligatoire et non remboursables, dans la mesurles ne font pas mention de promotion
par lots et ou elles conservent un caractéere metuweénforme a la dignité de la profession,
ce qui était le cas en I'espéce, lesdites affiétast de dimensions raisonnables et n'occupant
pas une place excessive dans les vitrines declofi ne saurait a elle seule constituer une
sollicitation illicite de clientéle ou une incitai & une consommation abusive de
médicaments

Considérant, en revanche, qu'il résulte des élanBgarant au dossier que Mme A a
fabriqué par lots, a l'avance, et vendait danscfbaine des boites de gélules qui étaient
désignées sur le boitage par un simple numéro wheufe propre a l'officine et portaient
mention d'une indication thérapeutique « cystitigsiés infectieuses » ; que ces produits,
faute d'étre désignés par un numéro d'inscriptitordonnancier, ne peuvent étre considéres
comme des préparations magistrales ; qu'ils negmedtre regardés non plus comme
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une préparation officinale en raison de leur démation spéciale et de la mention d'une
indication thérapeutique ; que si ces produitse@taaccompagnés, comme le soutient Mme
A, d'une notice séparée mentionnant leur formuegud les ferait échapper a la qualification
de remede secret prévue a larticle R. 5125-57 alle cde la santé public, ils n'en
constitueraient pas moins, en raison de leur démmion spéciale et de leur
conditionnement particulier, des spécialités notorggées dont la vente en officine est
interdite ;

Considérant qu'en vertu de l'art. R. 4235-3 du ateléa santé publique, le pharmacien ne
peut aliéner son indépendance sous quelque formeegsoit ; qu'en l'espece, les affiches
promotionnelles figurant dans la vitrine de Mme @tpient toutes la mention « Pour vous,
Univers Pharmacie s'engage sur des prix justeguen outre, le pharmacien inspecteur a
joint & son rapport une brochure qui se trouvatrdiuée dans I'officine de l'intéressée sous
la mention « Notre sélection du mois » et compbuiae liste de médicaments et de produits
de parapharmacie avec indication de leurs prix ptmmnels ; que cette brochure
mentionnait a nouveau des prix conseillés par Usivgharmacie ; qu'il résulte de ces
éléments que Mme A se borne a appliquer la poétiguomotionnelle décidée par le
groupement Univers Pharmacie auqelé a adhéré et a abdiqué, en ce domaine, toute
indépendance professionnelle ; qu'elle a ainsi mécdes dispositions de l'art. R. 4235-3
susmentionné ;

Considérant qu'au regard de ce qui précédeerd faitune juste application des sanctions
prévues par la loi en prononcant a I'encontre deeMinla sanction d'une interdiction
d'exercer la pharmacie pendant une semaine ;

DECIDE :

Article 1°". La décision en date du 9 novembre 2007, parelégla chambre de discipline
du conseil régional de I'Ordre des pharmaciens uitAme a prononcé a
I'encontre de Mme A la sanction d'une interdictiexercer la pharmacie
pendant une semaine est annulée;

Article 2: Il est prononcé a I'encontre de MmeaAshnction de l'interdiction d'exercer la
pharmacie pendant une semaine ;

Article 3: _Lalsanction prononcée a l'encontre deeVA s'exécutera dii' au 7 mai 2009
inclus ;

Article 4: Le surplus des conclusions de la regu&t appel du DRASS d'Aquitaine est
rejeté

Article 5: La présente décision sera notifiée a :
- Mme A,

- au DRASS d'Aquitaine,

- au président du conseil régional de I'Ordre desmpaciens d'Aquitaine,

- aux présidents des conseils centraux de I'Orelsegpiarmaciens,

- a la ministre de la santé, de la jeunessesplads et de la vie associative,
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et transmise au pharmacien inspecteur régional darité d'Aquitaine.

Affaire examinée et délibérée a la séance du 1&me 2008 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 — Mme
DEMOUY — Mlle DERBICH — M. DOUARD Mme DUBRAY — M. ERLET — M.
FORTUIT — Pr FOUASSIER — M. FOUCHER — Mme GONZALEZ M. LABOURET
— Mme LENORMAND — Mme MARION — M. NADAUD — Mme QUERL-FERRER
— Mme SURUGUE — M. TROUILLET — M. VIGNERON.

La présente décision peut faire lI'objet d'un regcam cassation — art L 4234-8 csp —
devant le Conseil d'Etat dans un délai de deux moompter desa notification. Le
ministere d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar@euCassation est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d'Etat Honoraire

Le Président de la chambre de discipline

du Conseil national de I'Ordre des Pharmaciens
BRUNO CHERAMY
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