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Vu la plainte en date du 27 janvier 2010, enreggste 28 janvier 2010, par laquelle
Directeur Régional des Affaires Sanitaires et Sesidemande, en application de l'article R. 4234-
1 du code de la santé publique, que des poursiistaplinaires soient engagées a lI'encontre de Mme
A;

Le Directeur Régional des Affaires Sanitaires efic@es fait valoir que les rapports et proces
verbaux d'enquétes effectués par le pharmacieectasp de santé publique ont fapparaitre |
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délivrance d'une spécialité inscrite sur la liste dubstances vénéneuses et notoirement connue pour

son usage détourné ; que de nombreuses irrégulaittegard de lEglementation des substan
vénéneuses ont été relevées ; que ces infractmriségalement des faits passibles de sanctions
disciplinaires au regard du code de déontologiplaasnaciens ;

Vu la décision en date du 11 février 2010 par ldgue Président du Conseil Régional
de I'Ordre des Pharmaciens de Midi-Pyrénées débigrig pourinstruire et rapporter la plain
déposée a I'encontre de Mme A, en application idpssitions de l'article R.423ldu code de |
santé publique;

Vu le proces-verbal d'audition de Mme A, en datel8uavril 2010, qui reléve que ce
derniére a délivré 154 boites de RIVOTRIL® 2mg comé, le £ juillet 2009 a la demande
deux personnes qui ont prétexté l'aide a des asems d'enfants en difficulté et lui ont demandé
de délivrer pour un an de traitement en Algérige; §j elle a été alerpar la nature du produit et |
quantités demandées, et a estimé apres réfleXibétagitide son devoir de professionnel de saaté d
délivrer un médicament nafisponible en Algérie pour des enfants épileptiqeée reconnait |
non respect de la réglementation pour un médicaiueast susceptible de présenter des risquesapour
santé publique ;
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Vu le rapport établi en date du 30 juin 2010 gdigue que Mme A, le®Ljuillet 2009,
a délivré 154 boites de RIVOTRIL® comprimés suitéadreésentation par ucouple de
deux ordonnances a cette date, que la commandé acglisée auprés de Qrossiste
répartiteur a ..., que les deux ordonnances sorétébdies par un médecin généraliste et..
ont été destinées a des associations d'enfanepggiles avec unprescription identiqu
de RIVOTRIL® 2mg : 2 comprimés le matin, 2 le midiJe soirpendant 12 mois sur 3
jours ; que chaque ordonnance a permis la délieraiec77 boites pour 12 maisit au tota
154 boites pour les deux ordonnances ; que lesnoathmes n'onpas été enregistrées
I'ordonnancier, mais la copie des 2 ordonnance€ eolservée; que fdainte porte sur le nc
respect de délivrance de la spécialité RIVOTRIL®chite sur la listen°l des substanc
vénéneuses, sur les manquements en terme de déévemn une seule fodes quantité
correspondantes a une durée de traitement de 12 magion enregistrement'ardonnancie
des mentions obligatoires et listées, la délivratice médicament dofhiusage détourn
est connu, ordonnances prescrites par un médeabii étors UnionEuropéenne, que
plainte s'appuie sur le non-respect des article&2R5-48, R. 4235-10, R. 4235-12, R. 4235-
64, R. 5132-3, R. 5132-21 du code de la santé quiblj

Vu la décision en date di'juillet 2010 par laquelle le Conseil Régional dertre
des Pharmaciens de Midi-Pyrénées traduit Mme Amtdaachambre de discipline ;

Vu le mémoire présenté par le Directeur de la Dioec Régionale des Affaire
Sanitaires et Sociales qui précise que la plairgeparte que sur le non respect
dispositions reglementaires relatives a la cesdione spécialité inscrite sur la liste «
substances vénéneuses et notoirement connuespawrsage détourné ; qu'en aucun
il n'est fait mention d'une infraction relative aeuordonnance prescrite par un meédecin €
hors Union européenne, qui est un autre débatégiéa par ailleurs ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de justice administrative;
Les parties ayant été régulierement averties duged'audience ;

Apres avoir entendu au cours de l'audience publigug’ juillet 2011:

- le rapport de M. R, rapporteur ;

- les observations de M. L, pharmacien inspecteusahté publique, gpirécise quu
le RIVOTRIL® fait I'objet d'une surveillance toute particuliete la part des autorités
tutelle et d'une information a destination des @ssfonnels compte tenu leffe¢s de
soumission chimique ; qu'il est particulieremerdavgr qu'un professionnel n'ait pss faire
preuve de vigilance ;

- les observations de Mme A et de son conseil MéMBRDI, qui reprennent le
éléments précédemment énoncés et qui soutiennenitenque les fautegprochées ont é
commises et reconnues ; qu'elle a manqué de vagilagu'elle acceptgu'une sanction sc
prononcée, que compte tenu notamment du caractédeste desommes concernées,
fait qu'elle n'a pas cherché a cacher les faits endéinta délivrance n’a pas été mentionaée
I'ordonnancier, qu'il y a lieu de faire preuve dligence ;
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Considérant gu'aux termes de l'article L. 5132-1cdde de la santé publique:Soni
comprises comme substancesén&uses : 1° les substances dangereuses clasdéesles
catégories définies a l'article L.5132-2 (...) gqu'aux termes de l'article L.5132-2 du caoldela
santé publique « Les substances et préparations dangereusesaneées au 1° darticle L.
5132-1 sont classées dans les catégories suivantes Trés toxiques : substances
préparations qui, par inhalation, ingestion ou pegation cutanée en tres petites quantig¥grainen
la mort ou nuisent & la santé de maniére aige awrue (...) » ; qu'aux termede l'article
L.5132-3 du code de la santé publique Uwr arrété ministériel (...) classe lesibstance
dangereuses dans les catégories mentionnées &léatt. 5132-2 et fixe laéférence de
phrases types devant figurer sur I'emballage $..;)qu'aux termesle l'article R. 423% du
code de la santé publique« Le pharmacien (...) doit avoir en toutesconstances u
comportement conforme a ce qu'exigent la probité dignité de lgprofession. (...)»; qu'aL
termes de l'article R. 4235-12 du méme codeTout acteprofessionnel doit étre accom
avec soin et attention, selon les regles de bopraguescorrespondant a l'activité considér
(...) » ;qu'auxtermes de l'article R. 4235-48 du code de la gautkéque: «_e pharmacien do
assurer dans son intégralité I'acte de dispensatiomédicament, associant a sa délivrands :
L'analyse pharmaceutique de 1 ‘ordonnance médgiaddle existe; 2° la préparation éventue
des doses a administrer; 3almise a disposition des informations et les ctgsgicessaires ¢
bon usage du médicament. Il a un devoir particuierconseil lorsqu'il est amené a délivrer
médicament qui ne requiert pas une prescriptionicadel Il doit, par des conseils appnigs et
dans le domaine de ses compétences, participenwdies apporté au patient. »qu'aux terme
de l'article R.5132-9 du code de la santé publigs personnes habilitées a exécutel
ordonnances ou les commandes comportant ddeandéents autres que les préparations rele
de la présentsection les transcrivent aussitot a la suite, adie, sans blanc ni surcharge, ¢
un registreou les enregistrent immeédiatement par tout systapproprié ne permettal
aucune modificationas données qu'il contient apres validation de égwegistrement. Les syster
d'enregistrement permettent une édition immédidéediemande de toute autorité de contréle
mentions prévues a l'article R 5132-10, chaque gatige devant comporter le nom'atiresse
de l'officine. Les données qu'ils contiennent daiiEgurer sur un supporgarantissant leu
pérennité et leur intégrité. Elles doivent en owdtee dupliqguées sur dewsupports distincts, |
premier servant a la consultation habituelle, les® étant gardé eréserve. Les donné
archivées doivent pouvoir étre accessibles, coéssliet exploitéggendant la durée de le
conservation. »gu'aux termes des dispositions de l'article R.51B8u code de santé publiqu
Il ne peut étre délivré en une seule fois une diégademédicaments correspondant a une di
de traitement supérieure a quatre semaines ourmais de trente jours selon le conditionnen
() >

Considérant que la plainte par laquelle le DiredRggional des Affaires SanitairesSeiciales
demande I'engagement de poursuites disciplinaifea@ntre de Mme Aorte sur le non respe
de délivrance de la spécialité RIVOTRIL@scrite sur la liste n°1 des substances vénésesigele:
manguements en terme de délivrance ensande fois des quantités correspondantes ¢
durée de traitement de 12 mois, le nenregistrement a l'ordonnancier des meni
obligatoires et listées, ainsi que la délivradzen médicament dont l'usage détourné est co
qu'il ressort des pieces du dossieatamment des rapports et autres proces ver
diligentés par les services dadministration, sans que cela ne soit sérieuseo@resté
gu'en date du®ljuillet 2009, Mme A, pharmacien titulaire a ...,aaduite de la ps&ntation d
2 ordonnances émanant d'un prescripteur établilimien Européenne, @livré enune
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seule fois 2 fois 77 boites soient 154 boites d¢RIRIL® 2mg comprimégcorrespondant
une durée de traitement de 12 mois ; que l'intéeességalement omis, geocéder a I
transcription sur le registre de I'enregistremeptabnnance ou de leommande d'un
substance vénéneuse; qu'il est également consiartaite substaneeédicamenteuse a fi
l'objet de mesures spécifiques en vu d'encadrerusage ; que Mme Ae saurait des lo
sérieusement se prévaloir d'un défaut d'informadiera part de I'administration de tutelle
gue si l'intéressée soutient que les délivranceésteffectuées au profit d'une persor
qui s'était présentée a elle muni d'une ordonngrar@issant valide prescrite par
médecin hospitalier d'Algérie, elle aurait di auimsananifester davantage de vigilance
égard aux quantités de médicaments en cause, eetrsa donditions de délivrae ; que le
éléments de faits susmentionnés, non contestésoqtilesupport nécessaire du dispos
de la décision de la Direction Régionale des A#aiBanitaires et Sociales a la suite
rapports et procés verbaux d'enquétes effectuéslepgmhamacien inspecteur de sal
publique présentent au regard des dispositionsitpesc ducode de la santé publiq
relatives aux devoirs des pharmaciens, le caradéréautesprofessionnelles de nature
justifier une sanction disciplinaire ;

Considéant que, compte tenu de la nature et de la gral@tfaits litigieux, et e
égard toutefois aux conditions particulieres dassjuelles ces derniers se sont déroulés
personnalité de l'intéressée qui compte tenu deegpérience professionnelle rsaurait s
prévaloir en l'espece de sa « responsabilité diegsionnel de santé pour aider des en
épileptiques alors méme qu'elle s'étonne a jussenmad'une demande de délivrance en
fois de 15 lecteurs diabétiques » pour justifiedddiviance pour une période de douze n
d'un tel médicament dont I'usage détourné est ¢ahgiwa lieu de condamner Mme & une
peine d'interdiction d'exercer la pharmacie pows darée de six moisgue ladite peine se
exécutoire a I'expiration du délai d'un mois cotieanompter de la datelaquelle la présen
décision sera devenue définitive ;
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DECIDE::

Article 1% : MmeA est condamnée a une peine d'interdiction d'exdageharmaci
pour une durée de six mois.

Article 2 : Le point de départ de l'interdiction prononcééadicle ' est fixé ¢
I'expiration du délai d'un mois courant a comptarjour ou la présente décision devi
définitive.

Article 3 : Laprésente décision sera notifiée a :

-Mme A;

- M. le Directeur de I'Agence Régionale de Sant®lak-Pyrénées ;
- Mme la Présidente de I'Ordre National des Phaemac

- Le Ministre en charge de la santé.

Délibéré apres l'audience publique dUjdillet 2011 a laquelle siégeaient, le quior
étant atteint :

M. BERNOS, Président,

Francoise ARTIGUE, Alain BARDELLOTTO, Sylvie CAMBONThierry DELAGNES
Jean-Pierre FLORANTY, Philippe FRAYSSINOUX, Jddarie GUILLERMIN, Olivier
LABBE, Philippe MUTIN, Colette PUJOL, Jean-PierrédDEAU, Thierry TARE, avec voix
délibérative.

Décision rendue publique par affichage le 13 juRi@l1l.

Le président, La greffiere,
Signé Signé
M. BERNOS

C. SETSOUA
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