Décision n°69-D
CHAMBRE DE DISCIPLINE
DU CONSEIL REGIONAL
DE L'ORDRE DES PHARMACIENS
DES PAYS DE LOIRE

REPUBLIQUE FRANCAISE

N° ...
AU NOM DU PEUPLE FRANCAIS

M. le directeur de la Directiongionale des affaire
sanitaires et sociales des Pays de la Loire

¢/ Mme X La Chambre de discipline
du Conseil régional de l'ordre des pharmaciens des
Pays de Loire
M.R
Président-Rapporteur
Audience du 22 octobre 2009

Prononceé le 22 octobre 2009

Vu, enregistrée le 23 avril 2007, au secrétariatGdunseil régional de l'ordre des
pharmaciens des Pays de la Loire, la plainte pgsEsear le directeur régional des affaires sagdtair
et sociales des Pays de la Loire, élisant don@icilee René Viviani B.P 86218, & Nantes (44262)
tendant & ce que de Mme X, pharmacien exercanit sasotionnée conformément aux dispositions de
l'article R. 42341 du code de la santé publique ges violations des articles R.4235-10, R. 4235-12
R. 423513, R. 4235-18, R. 4235-47 et R. 4235-@bda de la santé publique ;

Il soutient que la mise en vente de gélules a bédmeéle de chimére, accompagnées
dallégations thérapeutiques, constitue des pestigcharlatanesques qui méconnaissent les
dispositions de l'article R. 4235-10 du code dmt#é publique ; qu'un défaut de soins et datienti
pour l'accomplissement d'actes professionnelsieiieespect des bonnes pratiques professionoeties!
étre constatées ; qu'un défaut de surveillanceiatt@our I'exécution des actes professionnelsgieu
reproché a Mme X ; qu' elle méconnait ainsi lggoditons de larticle R. 4235-13 du code de l#san
publique ; que la mise a la disposition de sociéidsrieures d'une partie des locaux de ['officine
méconnait les dispositions des articles R. 4238-8 4235-67 du code de la santé publique ; que la
délivrance de médicaments non autorisés a pu @isatee en méconnaissance des dispositions de
larticle R. 4235-47 du code de la santé publique ;

Vu la décision du 15 mai 2008 par laquelle le dbrégional de l'ordre des pharmaciens des
Pays de Loire a décidé la traduction en chambdesdipline de Mme X ;



Vu le code de la santé publique ;

Vu le décret n°91-330 du 27 mars 1991 relatif anstiuments de pesage a
fonctionnement non automatique ;

Vu l'arrété du 26 mai 2004 relatif aux instrumetgpesage a fonctionnement non
automatique, en service ;

Vu le code de justice administrative;

Les parties ayant été régulierement averties dudellaudience ;

Aprés avoir entendu au cours de l'audience pubtigug? octobre 2009 :

- le rapport de M. R, président-rapporteur ;

- les observations de M. M, pharmacien inspecteusahté publique,
représentant le directeur régional des affairesasias et sociales des Pays de la Loire

- les observations de Me Beucher pour Mme X,

Les parties s'étant retirées, le défenseur aydatparole en dernier ;

Considérant qu'aux termes de l'article R. 4285de ce code: « Le pharmacien «
veiller a ne jamais favoriser, ni par ses consgrilpar ses actes, des pratiques contraires
préservation de la santé publique. Il doit congibé la lutte contre le chathnisme
notamment en s'abstenant de fabriquer, distribuerendre tous objets ou produits ayan
caractéere. » ; qu'aux termes de l'article R. 485u méme code : «ll est interdit
pharmacien de délivrer un médicament non autorjsé.»

Considérant que l'inspection de l'officine de Mme Xermis de révélds présenc
d'un présentoir de gélules d'huile de chimére apagmées de copies d'un article digositior
du public ; que cet article ventait les effetsdpéutiques de ces gélules en précisatammen
gue les alkylglycérols de I'huile de chimere stiammt les défenses naturellestivaient l
production des globules blancs, des globules roepees plaquettes, favorisaientplaductior
d'anticorps et combattaient efficacement difféertifections telles que les rhumeffections
respiratoires a repétition, allergies, asthmeainfhations et psioriasis ; que ces eftatent
selon cet article, confirmés et documentés pargduguarante années de recherchmetine
utilisation dans les cliniques et hopitaux du moexger et notamment en France ; gusime
X soutient que cet article était issu d'une rewaiensifique reconnue, elle n'a pa justifier le
provenance exacte ni lors de linspection ni auscoe l'instruction ; que MmM& n'a fait
référence a aucune étude clinique validée ni arsupublication dans une revue scientifiqgue
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disposant d'un comité de lecture ; que la seulendetation produite p&ime X se rapporte a u
présentation établie par le laboratoire distribudewces produits ;

Considérant par ailleurs, que Mme X commercialsserdélanges de plantes desséchées et des
huiles essentielles dont la présentation compa@e allégations thérapeutiques telles queetiab
hypertension, rhumatisme ou thérapeutique antispatirinaire qui doiverdttre considérés comme (
médicaments par présentation ne disposant podidaictine autorisation de mise sur le marché ;

Considérant qu'en apportant sa caution de sdestifet de spécialiste du médicamergret
facilitant la diffusion de ces produits ne dispos#iaucune autorisation de mise sumiarché, €
alors méme qu'une précédente inspection avadt kdtiention de lintéressée sur cette questione M
X améconnu les dispositions précitées des afické235-10 et R. 4235-47 du code de la santaypehli

Considérant qu'aux termes de l'article R. 4235tl2odlede la santé publique : « Tout acte
professionnel doit étre accompli avec soin ettiatterselon les régles de bonnes pratiquegspondant
l'activité considérée. Les officines, les pharn@ci usage intérieur, les établissements
pharmaceutiques et les laboratoires d'analyseslogid médicale doivent étiestallés dans des loce
spécifiques, adaptés aux activités qui s'y exeetaanvenablement équipés et tenus. Dans leuce
désaccord portant sur I'application des disposititnl'alinéajui précede et opposant un pharmac
un organe de gestion ou de surveillance, le ph@meax avertit sans délai le président du co
central compétent de l'ordre. » ; qu'aux termdsudiele R. 4235L3 du code de la santé publiqt
«L'exercice personnel auquel est tenu le pharmzaieiste pour celui-ci a exécuter lui-méme lessact
professionnels ou & en surveiller attentivemexdtdlation s'il ne les accomplit pas lui-méme. »

Considérant qu'aux termes de l'article | de l'ardét 26 mai 2004 susvisé : « Ssotimis
aux dispositions du présent arrété les instruntentesage a fonctionnement non automatiqu
service, utilisés a l'occasion de I'une au moisgérations visées a l'artidler, point 1, du décret (
27 mars 1991 susvisé. » ; qu'aux termes de égttidh décret du 2ars 1991 susvisé : « Au sens
présent décret, on entend par instrument de pasagstrument de mesure servant a détermir
masse d'un corps en utilisant l'action dpdsanteur sur ce corps. Un instrument de pesaesp
outre, servir a déterminer d'autgeandeurs, quantités, parameétres ou caractéisiiési@ la masse. (
entend par instrument de pesage a fonctionnemerdutamatique un instrument de pesage nécessitant
lintervention d'un opérateur au cours de la péseprésent décret s'applique a tous les instrenaent
pesage a fonctionnement non automatique, dénonrapges "instruments", selon la nature de
utilisation ; il est distingué a cet effet selonedinstrument est utilisé en vue . ) De le
détermination de la masse pour les transactionseatiales ; b) De la détermination devasse
pour le calcul d'un péage, tarif, taxe, prime, ameemémunération, indemnité ou redevanc
type similaire ; c) De la détermination de la massar I'application d'une légigon ou d'un
réglementation ou pour des expertises judiciailBDe la détermination da masse dans la pratic
médicale en ce qui concemne le pesage de paimmisigs raisons drurveillance, de diagnostic et
traitements médicaux ; €) De la détermination dmdase pour la fabrication de médicaments sur
ordonnance en pharmacie et détermination des niassdssanalyses effectuées dans les laborat
médicaux et pharmaceutiques ; f) De la détermimaioprix en fonction de la masse pour la v
directe au public et la confection de préemballa@estoute application autre que celles mentionnées



au paragraphe 1 ci-dessous ; qu'aux termes deléaBtde I'arrété du 26 mai 2004 susvisé: «
La vérification périodique a lieu a intervalles :dedeux ans pour les instruments de portée
maximale inférieure ou égale a 30 kilogrammesds@ésipour la vente directe au public ; - un an
pour les autres instruments. Sous réserve dessidisps transitoires de l'article 23-3 ci-apres,

la révision périodique a lieu a intervalles de dang pour les instruments qui sont soumis a
cette opération. La premiére révision périodiguea deux ans aprés la mise en service de
linstrument. » ;

Considérant que l'inspection de I'officine de Mma Yermis de constater la présence
d'une balance électronique du préparatoire prineipd'une balance utilisée pour les pesées
destinées a la réalisation des mélanges de plagtescette derniére ne comportait la marque
d'aucun contrdle ; qu'il résulte de ce qui prémpg® contrairement a ce que soutient Mme X,
cette balance devait faire l'objet d'une vérifmatpériodiqgue nonobstant la circonstance, a la
supposee établie, qu'elle n'était pas affectéepééfaaration de médicaments ; que si Mme X
soutient que cette balance faisait I'objet d'urirénrégulier, elle ne I'établit pas ;

Considérant que la préparation de gélules au seifofiicine ne donne pas lieu a
contréle de l'uniformité de masse et de teneur]egipréparations magistrales ne donnent pas
lieu a une acceptation du pharmacien déclarantoomef le produit fini et permettant de
libérer la préparation afin de la dispenser ;

Considérant qu'il résulte de ce qui précede qulilecteur régional des affaires
sanitaires et sociales est fondé a soutenir que Mraanéconnu les dispositions précitées
des articles R. 4235-12 et R. 4235-13 du code sarite publique ;

Considérant qu'aux termes de l'article R. 423518atle de la santé publique : « Le
pharmacien ne doit se soumettre a aucune contfaiaigciere, commerciale, technique ou
morale, de quelque nature que ce soit, qui seisteptible de porter atteinte a son indépendance
dans l'exercice de sa profession, notamment aal&oc de la conclusion de contrats,
conventions ou avenants a objet professionnejwaux termes de l'article R. 4235-67 du code
de la santé publique : «ll est interdit au phareracle mettre a la disposition de personnes
étrangeres a l'officine, & quelque titre que ¢k gpéreux ou gratuit, tout ou partie de ses locaux
professionnels pour I'exercice de toute autre psié®. Seules les activités spécialisées
réglementairement prévues sont autorisées. » ;

Considérant que la mise a la disposition de le&égda des locaux de l'officine de Mme
X n'est pas établie par les pieces du dossieril;rgsulte en revanche de linstruction que
Mme X a mis a la disposition du laboratoire Y lesaux de son officine pour qu'il y organise
une présentation de ses produits ; que Mme X retoefie-méme qu'a cette occasion des
ventes étaient encaissées par la pharmacie ; quealiipg Mme X a méconnu les dispositions
des articles R. 4235-18 et R. 4235-67 du code siarig publique ;

Considérant qu'eu égard a lI'ensemble des circaestgrarticulieres de I'espéce, il sera
fait une juste appréciation des agissements faetifsinfigeant a Mme X la sanction
d'interdiction d'exercer la pharmacie pour une ewe trois mois dont un mois avec sursis ;
gu'il y a lieu de fixer, en application des disposs de l'article L. 4234-6 du code de la santé
publique, la date de départ de cette interdictiof mnvier 2010 ;



Considérant que les faits reprochés a Mme X ne titaeat pas des
manguements a I'honneur, a la probité ou aux banoesrs ;

DECIDE:

Article 1* Il est infligé a Mme X la sanction d'interdictiatexercer lgpharmacie
pour une durée de trois mois dont un mois avegssarsompter du 6 janvier 2010.

Article 2: Le présent jugement sera notifie a Mme X,daacteur régional des
affaires sanitaires et sociales des Pays de l&,Lair ministre de la santi&, la jeunesse et des
sports et au Président du Conseil national dedatds pharmaciens.

Délibéré apres l'audience du 22 octobre 2009 &llecsiégeaient :

M. Dussuet, président,

Mesdames GIBEY, HOUILLE, JOYE, MARIOT, MONTER, NICOEAU, ROBERT
et de Messieurs BONDU, FERRE, LE VU, MOTIN, SCHWOOB

Prononcé le 22 octobre 2009.

Le greffier Le présider
signé signé
G. BUREAU J.P DUSSUET

La Républigue mande et ordonne

au ministre de la santé, de la jeunesse et des spor
en ce qui le concerne et a tous huissiers a ce
requis, en ce qui concerne les voies de droit cammu
contre les parties privées de pourvoir
a l'exécution du présent jugement.
Pour expédition conforme,
Le greffier.



