CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaires : M. B
Pharmacie B
Décision n° 864-D

Décision rendue publique par lecture de son digptesi26 juin 2012 et par affichage dans
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharnmadie 13 juillet 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedif® des pharmaciens réunie le 26
2012 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par la directrice gdeéta I'agence régionale de sa(dRS) des
Pays-dée-oire, enregistré au secrétariat du Conseil natideal'Ordre des pharmaciens I
juillet 2011, et dirigé contre la décision de laantbre de discipline du conseil régional
I'Ordre des pharmaciens des Pays-de-Loire, enddia2@ nai 2011, ayant prononcé a I'encol
de M. B, titulaire de I'officine B, sise .une interdiction d'exercer la pharmacie d'une dds
deux mois avec sursis ; la plaignam@nteste la jonction des deux plaintes qu'ellet.
déposées a I'encontre de M. B, car callgsertaient sur des faits distincts constatésdeaix
inspections différentes ; le fait de kegiter simultanément aurait eu pour conséqueratiéger
la sanction de M. B ; la plaignante rappelle qset@nquements relatifs aux préparagi qui ne
constituaient pas des préparations officinalesems sles dispositions di"s paragraphe c
I'article L. 5121-1 du code de la santé publiquajent déja fait I'objet d'un rappel en 20(
M. B serait ainsi en situation de récidive ; efgroche ensuite a la décision de premiére inst
de ne pas reteniie grief de compérage, la notion d'avantages ina@imigtenus et de préjudi
du patient n'étanfa son sens, pas nécessaire pour constituer le raanem ; le fait, poL
dans degjuartiers différents, suffirait pour IARS a consr un compérage ; le troisieme pi
repose sur l'absence de prise en compte par lemigose juges, du défaut dalyse
pharmaceutique et diéfaut d'intérét thérapeutique de la délivrancéag@mmmade lidocain
celle-ci n'agissant qusur la douleur provoquée par l'effraction cutarss application |
lendemain de la vaccination serait sans objetR$Aoulige, par ailleurs, que I'erreur dan
composition d'une pommadebien été relevée par les premiers juges, mals gnt pas pri
en compte, s'agissant de cettéme pommade, le non respect des bonnes pratiquedg
fixation des dates limites d'ushtion et les erreurs répétées de report de pgsosur les
étiquettes ; enfin, le plaignargleve que la décision de premiére instance ness®ipce pas Sl
le grief de charlatanisme ;

Vu l'acte d'appel présenté par M. B, enregistr@madfe du Conseil national de I'Orddes
pharmaciens le 11 juillet 2011 et dirigé a I'encende la méme décision de premi
instance ; a propos de la forme, la décision gdeaalouble référence n° ... et n°et lui aurai
été notifiee deux fois en visant chacun des dassielépendamment ; awrplus elle fera
double emploi avec la décision n°... qui reprend teagriefs dexception de celui concern:
la délivrance de médicament homéopathique étiquasiguche HIN1 2002010 » ; il indique
aussi gu'il ne peut étre condamné deux fois paunmémes faits sur le fond, il conteste
prise en compte du défaut de pout badge « par une partie darsonnel », alors qu'il r
concernait qu'une seule préparatrice ; au sujefpdeduits
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homéopathiques H1N1, il précise que contrairemextdaes de linspecteur, le produit « Rocal »
nebénéficie d'aucun enregistrement ; par ailleuosigine de ce vaccin serait parfaitem
identifiée ; M. B conteste pour le surplus les fgrietenus par les premiers jugesreprenan
ses précédents arguments ; s'agissant du griefndleécage, M. B estime guslagit d'un « cou
monté » ; M. B aurait été sollicité par le doct€yrson voisin, pour apporter un crayde
nitrate d'argent a I'enfant d'une préparatrice @mrdans ungharmacie concurrente ; or,
titulaire de cette officine ne serait autre qupharmacienne qugerait a l'origine du signaleme
qui a conduit a la plainte ; a propos de l'erreunmise par unpréparatrice quant a une date
péremption, il signale que cette derniere a éwntice depuidors et remplacée par u
pharmacienne qui vient de l'industrie et qui validaes les lotdabriqués ; il mentionne ¢
demeurant qu'il n'est pas possible de disposee @cinantillothequde cremes en raison de |
conservation tres breve ; a propos des préparatiatstralesextemporanées, il conte:
I'affirmation selon laquelle la définition europ@&enn’est plus applicable ; il tient a rajgre
s'agissant des terpénes présents au sein du campgjue l'ingrédient utilisé edti Ravintsar.
et non du Cinnamonum camphora ; concernant la nemitenue de l'officine, l'intéressé
conteste formellement ; concernant l'absence d'emarntiquedes certificats d'analyse c
lots par référence a la pharmacopée, M. B estimié mjavait pas a analyser des mati
premiéres achetées a des laboratoires pharmacesitayecdes certificats d'analyses ; pi
I'absence de destruction des produits périmésdifue qu'ilsétaient parfaitement listés, ce
excluait quiils puissent étre utilisés ou vendgagissant des instruments de mesure, M. B
précise que le retard dans leur contrdle n'étatdpiquelques jours ; M. &nteste la décisic
des premiers juges en ce qui concernedeapléments alimentaires ; il ne serait pas e
de retenir I'existence de propriét@sarmacologiques et l'inscription a la pharmacquae
retenir la qualification de médicament ; il estiraefin que les sanctionsont totalemer
injustifiées et sollicite sa relaxe ;

Vu l'acte d'appel présenté par M. B pour la Pharencenregistré le 1piillet 2011, et dirige
a l'encontre de la décision de la chambre de diseiglu conseil régionatle I'Ordre de
pharmaciens des Pays-dete ayant prononcé a l'encontre de la société intexdiction
d'exercice d'une durée de six mois ; les moyen®ldgpés au soutien de cet appel :
similaires a ceux de I'acte d'appel de M. B en dat#l juillet 2011 ;

Vu lesdéisions attaquées, en date du 20 mai 2011, pardisg la chambre de discipline
conseil régional de I'Ordre des pharmaciens des-&ay.oire a prononceé a I'encontre de MaB
sanction de linterdiction d'exercer la pharma@adant une durée de neuf mdisnt dew
mois avec sursis et, a I'encontre de la Pharmagcla Banction déinterdiction d'exercer |
pharmacie pendant une durée de six mois, dontrtrois avec sursis ;

Vu la plainte du 16 décembre 2009, formée par dectiur régional desffaires sanitaires
sociales des Pays-di®ire, enregistrée au greffe du conseil régiondl@edre des pharmacie
des Pays-de-Loire le 17 décembre 2009, et dépdsieantre de M. B et de la Pharmacie B
plaignant leur reproche les faits suivants:
— absence du pode l'insigne par I'ensemble du personnel de lioffic
— activité de compérage, non respect du libre chaipldarmacien par le patient, défaut
signalement au prescripteur de lI'absence d'intéééipeutique de certaines prescriptiens
de dépassements répétés de posologie ;
— absence de contréle effectif du travail des prépara en pharmacie et non respect
bonnes pratiques de préparation (erreur de datdsnde d'utilisation, de compositio
absence d'échantillothéeque...);

— réalisation et délivrance de préparations magesrnabn extemporanées ;
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— réalisation et dispensation, hors prescriptionpdigarations officinales dont la formi
ne figure ni a la pharmacopée, ni au formulairéonat commercialisation de spécialit
sans autorisation de mise sur le marché, venterdédes secrets, fixation de pérempt
non-conformes aux bonnes pratiques de préparation ;

- préparation de compléments alimentaires réalisés lda préparatoires de la pharmacie ;

— mise en vente de préparations dangereuses (absenogise en garde relative a
présence de millepertuis, conditionnements ne oeacune mise en garde relative |
présence de dérivés terpéniques, préparationsiddeeta dont ldbase bénéficessques
est défavorable) ;

— absence de garantie sur la qualité des préparatimpensées : notenformité a le
pharmacopée des matieres premieres utilisées, cabsbexamen critique des certific
d'analyses des lots regus ;

— non<onformité du préparatoire (présence d'une seubndm utilisable, ne permettant
réaliser des pesées qu'au décigramme, aucunedasientréle prévue) ;

— mauvaise tenue de l'officine (mauvaises conditidasstockage des matieres premie
mise en vente de préparations périmees) ;

— mise en vente de médicaments non autorisés (corapténalimentaires répondant 3
définition de médicament dépourvu d'autorisatiomnite sur le marché) ;

— mise en vente d'Elixirs floraux du Dr Bach (produglevant du charlatanisme) ;

Vu la seconde plainte formée le 10 février 2010l@atirecteur régional des affaire sanitaire
sociales des Pays-d®ire, enregistrée au greffe du conseil régiondl@edre des pharmacie
des Pays-de-Loire le 11 février 2010, et dépod&meontre de M. B ; Iplaignant luireproche
les faits suivants :

— préparation a l'avance et mise en vente de dosesdmathiques d'influenzinum H1I
ne répondant ni a la définition des préparationgjisteales, ni a la diition des
préparations officinales et n'ayant pas fait I'objkun enregistrement aupres
I'AFSSAPS ;

— mise en vente des doses sus-évogquées a partirsdualee non disponible aux officinds
ville, concurrence déloyale ;

— absence ou non remisesddossiers de lots complets concernant la préparde ce:
doses ;

— détention et utilisation, comme matiere premiérendraccin PANDEMRIX®dont
les conditions d'approvisionnement n'ont pas étdiés ;

Vu le mémoire en défense pour M. B, enregistu greffe du Conseil national, le 22 noven
2011 par lequel celwt déclare ne pas contester toutes les infractipmgui sont reprochée
mais estime que la sanction prononcée a son eecesir« tres lourde » ; il rappeligie de
défaut duport du badge ne concernait qu'une personne dans umléafsnps reéduit l,erreur
reprochée dans la composition d'une pommade ni¢ @gtme amélioration pharmaegshnique
de la formulation galénique, effectuée avec l'adchr médecin prescripteur ; pali@irs, une
échantillotheque des pommades aurait été mise aoe plil conteste que I&alisation dt
compléments alimentaires ait été effectuée danprigsaratoires destinésl'axécution de
préparations magistrales et officinales ; il sauttiavoir un préparatoirspécifique dont le
caractéristiques vont au-dela des exigences reghkames ; il indique, dégard de la notio
d'extemporanéité des préparations magistrales gtiefuconcernant les préparations officina
qu'il appartient au Conseil national de poser umestion préjudicielle & Cour de justice ¢
I'Union Européenne si un doute réside dans |'agjiic de la définitiorfrancaise ; & son sens
définition européenne ne précise aucune conditiertemporanéité, de telle sorteiegles
dispositions francaises invoquées a son encontrtarsgpposables ; le droit communautaire
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prévaut, a son sens, sur les dispositions frarg;ai&itant que le texte intercanstitue une reg
technique qui n'a pas et¢avis préalable de la Commission Européennéngiue égalemel
que les préparations magistrales préparées adandans son officine restemés limitées ; le
mémes arguments sont avancés a l'égard des piéparafficinales qui ne seraient $a
conformes, le texte européen ne visant que desuatpns réalisées « selon kegles de
pharmacopée » et non celles inscrites a la pharp@&cou au formulairaational comm
I'indiquent les dispositions francaises ; concernkn présence de terpénes dates
suppositoires, gouttes nasales ou huiles essestiell précise que la vente d'hui
essentielles est une activité traditionnelle déidine, pour laquelle il n'y a pas lieu d'évoq
un manquement ; en outre, il soutient suivre de bmeuoses formations et rappelle que
préparations a base d'huiles essentielles ne asrdglivrées aux nourrissons et comporten
mises en garde et des restrictions d'utilisatimmfermément aux recommandations
I'AFSSAPS ; concernant le défawg dontréle de lot, il estime que le seul reproahiepeut lui
étre fait ne concerne qu'un seul bulletin d'analyBeconteste également la qualification
médicaments des produits étiquetés complémenteatiiines, car il n‘a pas été procédeé a
andyse au cas par cas comme l'exigerait la jurispngde il n'a pas été justifié d'u
présentation médicamenteuse permettant de lesfiguale médicaments et il n'a pas
démontré que ceux-ci présenteraient un risque guele pour les patients ; ssgant de
préparations homéopathiques étiquetées « souchd BAOP-2010 influenzinum 9CH », M. B
précise que la mention requise « ne se substitsi@paaccin » figurait sur ceséparations
il remarque aussi que les dispositions de l'articE121-1 al. 11 ne vise aucumpeocédure
d'enregistrement préalable et que larticle L.5121-ne concerne pas ces prod
homéopathiques considérés par la Direction Généialla Santé comme « des préparal
officinales ou magistrales a base de souches hattégpes » ; il précise, par ailleurs, qui
flacon de PANDEMRIX®se trouvait conservé au frais, portait un n° déld-FASA 093AA, et
dans son emballage d'origine qui était étanchergtde sorte que I'on ne pouvait en modifie
contenu ; il explique que face a la rupture d'agipronnement du laboratoire, ) a simplemen
cherché a satisfaire la demande pressante de nougkents ; ilréfute ainsi avoir recherct
un gquelconque avantage financier ; concernant elefsndépassements de posolagie
retenus par les premiers juges, M. B explique usade d'EMLA PATCH®est actuellemel
hors AMM mais que plusieurs études valident I'sailion de2 patchs ; il estime en conséque
avoir effectué la délivrance « conformément auxXiguias professionnelles » ; M. ®llicite la
jonction des trois dossiers et demande le prondhoe peine unique qui tiendra compte
arguments développés par lui ;

Vu le proces verbal de l'audition de M. B, ass#éson conseil, dans les locaux du Cor
national de I'Ordre des pharmaciens, par le rapparie 19 mars 2012 ; l'intéresdéclare
produire dans les semaines a venir un mémoire émngpitaire ;

Vu l'ultime mémoire pour M. B, versé au dossieR&avril 2012, et par lequdlintéresse
soutient que le syndicat des pharmaciens de ...talgpbsé une requéte devantribunal
administratif de ... le 24 novembre 2005, pour cdetekarrété du Ministre d@9 septembr
2005, autorisant le transfert de son officine rdguéte a été rejetée ; néanmoingsilime
irrégulier, compte tenu du parti pris, que des memlle ce syndicat aient siégé au skeifa
chambre de discipline du conseil régional pour dactionner ; il sollicite ainsi que
décision objet de l'appel, soit annulée en raison de la&anéaissance du princij
d'impartialité ; sur le fond, M. Bindique qu'l n'est pas possible, contrairemenk
affirmations de la chambre de discipline du conggjlonal, de prétendre que la « direcBge»
serait abrogée par un texte qui I'exclut expresaénhe son champ d'application et qui coc
les seules régles applicables aux « médicamersagethumain produits industriellement » ; le
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terme « industriellement » écartes lmédicaments préparés par des pharmaciens derenaon
industrielle ; il signale également que depuis dpport d'inspection, les compléme
alimentaires ne sont plus fabriqués dans son éiciM. B souligne, par ailleurs, que rcest
gue depuis @11 que les terpenes sont interdits dans les siipjpes a destination des enfa
de 30 mois et depuis 2012 pour les nourrissonsejélve enfin qu'il ne peut étre situation
de récidive comme l'expose le plaignant, puisqual jamais été poursuivi miondamne
pour les faits reprochés ;

Vu le mémoire pour la Pharmacie B, versé au doksi26 avril 2012, par lequel M. Bemandk
I'annulation pure et simple de la décision conaerfeeSEL A et portant le numéro n°,.cette
SEL n'existant pas et n'ayant pas été visée dalarite ;

Vu le mémoire produit par la directrice générale’dARS et enregistré au greffe du Con:
national le 21 juin 2012 ; celle-ci conteste lesyams soutenus par M. Brés du défal
dimpartialité de la d#sion de premiere instance, et qualifie de « emétités » les affirmatior
relatives a l'appartenance de certains conseillens syndicat ; en effet, il rappelle g
appartenait a M. B d'exercer son droit de récusatiib avait un doute sur l'impartialitée la
chambre de discipline ; concernant I'absence dudeofinsigne, la plaignante remarqyee
la personne concernée était la seule au comptairizée du pharmacien inspecteur et éait
train de servir un client ; elle confirme égakmh que la préparation d'une pomm
anesthésique, délivrée régulierement par le phaeman'avait aucun intérét thérapeutique
directrice générale de I'ARS doute de la justifaratapportée par M. B au sujet berreur
dans cette préparation, par laquelle il soutiefgligune serait qu'une « amélioration pharmaco-
technique », puisque ces arguments n‘ont jamaivéigues auparavant, notammienjour de
l'inspection, et que l'accord du médecin et la ffication de la formule n'ont, par ailleurs
jamais été mentionnés sur la prescription (oudbefide fabrication) ; le plaignargprenc
les termes des premiers juges s'agissant des m@té@as magistrales nc
extemporanées : la directive n°2001-83 du 6 noverb01 a redéfini ces préparatiquair les
exclure de son champ d'application et a abrogdrdéatile n°65/65 ; le juge disciplinaire d
donc s'en tenir aujourd’hui aux définitions fraseai; M. Bne pouvait ignorer cettévolution,
car il co-rédigeait, a I'époque des faits le rappota préparation officinale eRrance >
remis au ministre de la santé ; il ne lui parag pan plus choquant que la Iégislatfcancaise
soit plus restrictive que dans d'autres pays, I[BECa&yant notamment reconnu atxats
membres « une marge d'appréciation » (CIJ8Huih 2010, Principado de Asturias) ; ce
mesure ne constituerait, a son sens, pas uneteghi@ique mais une mesure de santé publi
le moyen selon lequel le texte francais violeraitprincipe de reamaissance mutuell
notamment au regard de la |égislation d'autres pagmmbres, ne serait pas non plus fc
puisque la position francaise serait, en réaht@|us répandue ; la plaignante rappelle que § M.
souhaite développer son activité |égale de prépasatil doit soumettre a I'ANSMles
formules qui présentent un réel intérét thérapeeatiq le plaignant prend acte des mes
correctives relatives a la préparation de complésngimentaires mais s'indigne de la prés:
de terpénes en abondance dans des préparationeégsst des nourrissons ; cetix-
comporteraient un réel danger, dont M. B était cens, et il importe peu, aux yeux glaignant.
qu'a I'époque les terpénes n'étaient pas interBS maintient que M. B n'a pas resfieles
bonnes pratiques ; notamment, les préparationseatirété libérées sarsucun contrél
pharmaceutique, ce que M. B aurait lu-méme recpetwe dernien'aurait, a I'époque d
faits, pas entamé de démarche qualité ; les catsfide conformité aukonnes pratique
seraient, par ailleurs, toujours manquants ; squéification de médicameng®ur des produit
étiquetés compléments alimentaires, I'ARS se repasbnmémoire en datdu 10 mai 2011
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par lequel elle rappelait les dispositions deidlartl.5111-1 du code de la santé publique et la
jurisprudence de la Cour d'appel de ... du 18 fé\2(0 ; concernant les griefs non retenus
par les premiers juges, I'ARS apporte plusieurgmagions ; a propos des patchs d'Emla, elle
précise que si M. B dispose de résultats d'étutileis|jues qui contredisent des mentions du
résume des caractéristiques du produit tel qgliré en annexe de 'AMM, il est nécessaire qu'il
les fournisse a la chambre de discipline et a 'KNSRoncernant les faits de charlatanisme, le
probleme résiderait dans le comportement de M. H@, wnd ces produits affublées de
revendications « farfelues » ; enfin, pour le gdes préparations homéopathiques étiquetées «
souche HIN1 2009-2010 Influenzinum 9 CH », il dufaiu, a son sens, que la souche soit
inscrite a la pharmacopée ou au formulaire natipoair que leur fabrication soit Iégale ; au
surplus, le laboratoire E, cité par M. B, n'avadts pété autorisé a commercialiser des «
Influenzinum type A » et avait arrété sa fabricatioce qui explique la rupture
d'approvisionnement constatée ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sietearl.5121-1, L.5121-5, L.5121-6, L.5121-
13, L.5125-24, L.5125-29, R.4235-10, R.4235-122BA426, R.4235-47, R.4235-48, R.4235-55,
R.4235-61, R.4235-64 et R.5125-10 ;

Aprés lecture du rapport de M. R ;

Aprés avoir entendu :
- les explications de M. B parlant tant en son nooprar qu'au nom de 'lEURL Pharmacie
B;
- les observations de Me BEUCHER, conseil de M. B ;
- les explications de M. M, pharmacien inspecteymésentant la plaignante ;
les intéressés s'étant retirés, M. B ayant eurtzlgpan dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur les poursuites diligentées a I'encontre derPhcie B :

Considérant que la Pharmacie B est exploitée sooeefd'entreprise unipersonnelle a responsabilité
limitée (EURL) et non de société d'exercice lib&dbrme unipersonnelle et a responsabilité
limitée (SELEURL) comme indiquée par erreur danglinte formée le 16 décembre 2009
par le directeur régional des affaires sanitaitesoeiales des Pays-de-Loire ; que les seules
sociétés inscrites au tableau de I'Ordre des pl@nseet relevant de la compétence des chambres de
discipline sont les sociétés d'exercice libéral{SEU'il y a lieu des lors d'annuler I'ensembdclal
procédure diligentée a I'encontre de 'EURL PharenBaet de rejeter la plainte du 16 décembre
2009 en ce qu'elle visait la personne morale etgpibl'officine de pharmacie ;

Sur la jonction des deux plaintes :

Considérant que la directrice générale de I'Ageég®nale de santé des Pays-de-Loire conteste la
jonction des deux plaintes formées a I'encontrMdB, au motif que celles-ci portaient sur des
faits distincts constatés au cours de deux enquitespection différentes ; qu'elle estime que
leur traitement simultané en premiére instance go@ur conséquence dalléger la sanction
prononcée a I'encontre de M. B ; que, toutefossdiux plaintes formées a I'encontre de M. B
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présentaient un caractere de connexité évidente;lguwplainte du 16 décembre 2009 portait

notamment sur des irrégularités en matiére de atpas effectuées a l'officine et que la plainte

du 10 février 2010 visait expressément la prépamaet la vente de médicaments non autorisés
et le non respect des bonnes pratiques de préparatiie les premiers juges pouvaient a bon droit,
en raison de cette connexité et dans un souci deebadministration de la justice, procéder a la
jonction de ces deux plaintes ;

Sur les autres moyens de procédure :

Considérant que M. B conteste la régularité dedagulure de premiére instance, au motif que les
mentions des décisions qui lui ont été notifieessknt penser qu'il a été condamné deux fois
pour les mémes faits, par deux décisions pronordgmsanctions différentes ; que, toutefois, il y
a lieu de relever que, suite aux deux plaintes éasnpar le directeur régional des affaires
sanitaires et sociales des Pays-de-Loire, deusidasidistinctes ont été rendues, I'une concernant
M. B, l'autre concernant la personne morale Phaaera¢ que la premiere décision mentionne le
n° de dossier ... se rapportant a la plainte du térdére 2009 en ce qu'elle visait M. B et le n°
de dossier ... se rapportant a la plainte du 10682010 qui visait uniguement ce dernier ; que
cette premiére décision concerne donc uniqguemenB Mui a été sanctionné de l'interdiction
d'exercer la pharmacie pendant neuf mois dont denig avec sursis ; que la seconde décision
mentionne le n° de dossier ... se rapportant a latplau 16 décembre 2009 en ce qu'elle visait
la SELEURL Pharmacie B ; que cette seconde décorerne donc uniquement la personne
morale qui s'est vu infligée la sanction de l'idietion d'exercer la pharmacie pendant six mois
dont trois mois avec sursis ; que le moyen doitdire écarté ;

Considérant que M. B conteste la régularité demaposition de la juridiction de premiére instance ;

qu'il fait valoir que le syndicat des pharmaciems .d ayant, en 2005, introduit un recours

contentieux a l'encontre de l'arrété autorisarirdasfert de son officine, des membres de ce
syndicat ne pouvaient pas siéger au sein de lahreade discipline qui a prononceé la décision

attaguée sans méconnaitre le principe d'impaéialque, toutefois, faute d'avoir exercé son
droit a récusation, tel que reconnu par l'artické2B4-2 du code de la santé publique, avant la
cléture des débats en premiere instance, M. A mastrecevable a se plaindre devant la
juridiction d'appel d'une composition irréguliere la juridiction ; que le moyen doit donc étre

écarté ;

Considérant que si M. B a fait observer a l'audéequ'il n‘aurait pas eu communication du
mémoire produit par la directrice générale de I'ARR®nregistré au greffe du Conseil national le
21 juin 2012, il résulte des pieces figurant ausdorsgue ce mémoire lui a été transmis le 22 juin
2012 ; qu'en tout état de cause, ce mémoire nevsdiuhucun moyen nouveau ; que le principe du
contradictoire a donc bien éte respecté ;

Au fond :

Considérant qu'il est reproché a M. B davoir mé&peat délivré des doses homéopathiques
d'influenzinum H1N1 dans son officine a partir ddumatiere premiére consistant en une
spécialité pharmaceutique PANDEMRIX® apportée gtatment par un patient, mais dont
l'autorisation de mise sur le marché prévoit dexlitons de délivrance particuliere en réservant
celle-ci aux centres de vaccination ; que l'étituetllée sur les doses homéopathiques
mentionnait le nom de la souche, sa dilution, uméno de lot, une date limite d'utilisation, le
prix, les coordonnées de l'officine et la mentiame«emplace pas le vaccin » ; qu'en revanche,
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aucun numeéro d'autorisation ou d'enregistremerfigneait sur I'étiquette ; que si M. B soutient
gu'il pouvait réaliser et vendre de telles dosawnéumpathiques qui consisteraient ensitaples
préparations magistrales ou officinales a baseodeh&s homéopathiques ne nécessitant aucun
enregistrement ni aucune autorisation, I'articlel21-1 du code de la santé publigilispose
qu'une préparation magistrale suppose une preascriphédicale destinée a un malade
déterminé, ce qui n'était pas le cas en l'espépee ;selon ce méme article, une préparation
officinale consiste en un médicament inscrit aHarmacopée ou au formulaire national, ce qui
n'est pas le cas des doses en cause ; que legiaigst au contraire fondé a considérer que ces
doses constituent des médicaments homéopathigussnawde l'article L.5121-1, 11°; que de tels
médicaments, en vertu de l'article L.5121-13 du mé&mwode, doivent faire I'objet soit d'une
autorisation soit d'un enregistrement auprés degodfgé administrative compétente ; qu'en
I'absence d'un tel enregistrement ou d'une tellerigation, la délivrance d'un médicament non
autorisé est fautive ; qu'en outre, M. B a recomnud'audience que la spécialité
pharmaceutique PANDEMRIX®, utilisée en l'espéce mmmmatiere premiere, lui avait été
fournie par un client et qu'il avait, a partir de celle-préparé des doses homéopathiques
destinées a plusieurs clients différents ; que le fait d'ugliscomme matiere premiere, un
médicament sorti ducircuit pharmaceutique et dont les conditions deseovation ne sont as
connues constitue un manque de soin et une violates bonnes pratiques de préparation,
contraires aux dispositions de l'article R.4235dliZode de la santé publique ;

Considérant gqu'il est fait grief a M. B d'avoir li&éé et délivré des préparationggistrales
non extemporanées ; qu'il lui est aussi reprochigtnir de nombreuses préparatiélaborées dans
son officine, présentées sous diverses formespedsées principalement sanseil aux clients
de la pharmacie ; que la plaignante considére gs@@parations ne répondeas a la définition
de la préparation magistrale en l'absence de tpuéscription, ni a la définitionde la
préparation officinale comme le soutient M. B, fawt'étre inscrites a lpharmacopée ou
au formulaire national, mais constituent des méderas non autorisés et deemeédes secrets ;
gue la matérialité des faits est établie par lesgs du dossier et, d'ailleurs, noontestée ; que M.

B se défend en contestant la conformité des diéinsitqui lui sont opposées au regard du droit
communautaire ; qu'il fait valoir, a cet égard, tpeéfinition de lapréparation magistrale en droit
communautaire ne retient pas le caractere extem@ataqu'il estdonc possible de préparer celle-
ci a l'avance ; qu'il ajoute que la définition commautaire de lapréparation officinale vise les
préparations réalisées selon les regles de la pltapée et paseulement les préparations
inscrites a la pharmacopée ou au formulaire naltiogae, toutefoisdans sa version applicable a
I'époque des faits, l'article L.5121-1 du code alsdnté publiquelisposait qu'il fallait entendre
par « préparation magistrale, tout médicament péepalon ungrescription meédicale destinée a
un malade déterminé, soit extemporanément en pleégnsoit dans les conditions prévues a
l'article L.5125-1 ou a l'article L.5126-2 » et pampréparation officinale, tout médicament
préparé en pharmacie, inscrit & la pharmacopéeuoforanulaire national et destiné a étre
dispensé directement aux patients approvisionnésgite pharmacie »que I'emploi de l'adverbe

« extemporanément » pour la préparation magistedld'exigence d'uneinscription a la
pharmacopée ou au formulaire national s'opposert @atiques de M. Ben matiere de
préparation ; que si, dans une décision du 14 g2, la chambre de discipline du Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens a pu faire prévaloir lssirdéfinitions francaises ledéfinitions
communautaires figurant a l'articl€ tle la directive n°65/65 du Conseil de CBommunauté
européenne du 26 janvier 1965, dans la mesure lgrotestait encore en vigueur lorsque
avaient été commis les faits de la cause, il yea tile constater, depuis lors, I'évolution du droit
communautaire ; qu'a l'occasion de l'adoption delilactive n°2001-83 du 6 novembre 2001
instituant un code communautaire relatif aux médieats & usage humain, il a été procédé a la
codification de I'ensemble des dispositions en &iguen matiére d'autorisation de mise sur le
marché, de fabrication, d'étiquetage, de distridvuét de publicité des médicaments a usage
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humain ; que les notions de préparation magisttatie préparation officinale ne sont pas définies
dans la directive du 6 novembre 2001 dans unffitietitulé « Définitions » comme c'était le cas
dans la directive n°65/65 abrogée, mais seulemdatticle 3 du titre consacré au « Champ
d'application » de ce texte ; qu'il y est mentiogné la présente directive ne s'applique pas aux
meédicaments préparés en pharmacie et répondardéiitation de la préparation magistrale et
de la préparation officinale ; que le fait que d&dinitions communautaires de la préparation
magistrale et de la préparation officinale n'aiphis, aujourd’hui, comme seul objet qde
limiter le champ d'application d'une directive giést pas applicable a ce type de médicaments,
leur 6te désormais toute valeur normative ; qu@mséquence, sans qu'il y ait lieu de saisir la
Cour de Justice de I'Union européenne d'une questé&udicielle, il convient de retenir que M.

B ne saurait se prévaloir de ces définitions comautaires et qu'il y a lieu de ne prendre en
compte que les définitions frangaises poséesauéicle L.5121-1 du code de la santé publique ;
que les griefs sont donc constitués et constitdeatmanquements aux dispositions des articles
L.5121-1, R.4235-47, L.5125-4, L.5125-5 et R.4225li code de la santé publique ;

Considérant qu'il est fait grief a M. B de s'éteadu coupable de charlatanisme en mettant
en vente dans son officine des « Fleurs de Badfinati » du laboratoire F, des « Elixirs
floraux du Dr Bach » et des « Composés floraux » laloratoire G, produits aux
revendications fantaisistes ; que l'intéresseé uelgue ces produits sont de simples compléments
alimentaires diment autorisés ; que, toutefoiggdulte des constatations du pharmacien
inspecteur assermenté que ces produits sont acgoggpae brochures destinées aux patients
faisant état d'indications farfelues ou irratione®l les préparations étant notamment censées
remédier a « I'amour possessif », au « mal du pags « désespoir » ou destinées « a se protéger
de la négativité ambiante et a surmonter l'inséeurj a renforcer « l'unité familiale », ou a
développer « les liens du cceur » ; qu'aucun élés@igux, ni aucune référence a des études
validées ne permet d'expliquer le mode d'actionpteduits en cause ; qu'en acceptant de
référencer de tels produits, M. B a manqué a saionisd'éducation du public en matiere
sanitaire et sociale et a son obligation de couanila la lutte contre le charlatanisme ; qu'il a
gravement méconnu les dispositions des article23%-42 et R.4235-10 du code de la santé
publique ;

Considérant que l'inspection de l'officine de Ma Bévélé des anomaliear la fixation des dates

de péremption, des erreurs de posologie dansubdtige de certaines préparations, un défaut de
contrble des produits finis et de I'exercice despprateurs, en infraction aux dispositions
des articles L.4241-1, L.5125-1, R.4235-12 et R5428 du code de la santé publique ; qu'il
a été constaté la mauvaise tenue de l'officinel gréparatoire, le défaut de port d'un insigne par
un membre du personnel, en violation de l'articl®1P5-29 du code de la santé publique, la
préparation de compléments alimentaires dans |[gapatire censé étre réserve, aux termes de
l'article R.5125-10 du méme code, a I'exécutioawetontrble des préparations magistrales et
officinales ; que pour sa défense, M. B se contatitediquer qu'il a été remédié aux
dysfonctionnements constatés ou de contesterapgaster d'éléments probants, les constatations
opérées sur place par un pharmacien-inspecteumesse ; que ces griefs doivent donc étre
regardés également comme constitués ;

Considérant qu'il est reproché a M. B de mettrgegrie dans son officine des produits qualifiés
de compléments alimentaires et susceptibles dendépca la définition du médicament par
fonction ; que, toutefois, faute d'une expertisectiaque produit concerné, la chambre de
discipline ne peut se prononcer au cas par cas salification des produits en cause ; que le
grief doit donc étre écarté ; qu'il est également regraclintéressé de s'étre livré a des actes de
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compérage avec un médecin du voisinage ; quefamjtee grief ne repose que sur de simples
présomptions, a savoir notamment l'indication denper un médecin & une cliente de se rendre a
la pharmacie de M. B pour y régler un crayon aratatd'argent, la prescription d'une préparation
magistrale avec un libellé relativement occultepi@paration a lI'avance de cette préparation par
la pharmacie de M. B et son stockage a l'officine e étagere portant le nom du médecin
prescripteur ; que méme si ces présomptions skativement concordantes, il n‘'en demeure pas
moins qu'un doute subsiste sur la réalité de diation ; qu'il est enfin reproché a M. B de ne pas
garantir la conformité des matieres premiéres gpharmacopée, faute notamment d'absence
d'examen critique des certificats d'analyse regue; toutefois, lorsque le pharmacien d'officiae s
fournit en matiére premiére auprés d'établissemghésmaceutiques, comme c'est le cas en
I'espéce, il n'est pas tenu de remettre en cagseeléificats de conformité qui lui sont fournis
mais seulement de s'assurer de l'identité de l@mairemiére livrée ; que le grief doit donc étre
ecarté ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précéde kgs premiers juges ont fait une juste
application des sanctions prévues par la loi em@mgant a I'encontre de M. B danction de
I'interdiction d'exercer la pharmacie pendant naois, dont deux mois avec sursis ; que les
requétes en appel de l'intéressé et de la plaigumnient donc étre rejetées ;

DECIDE :

Article 1: La décision, en date du 20 mai 2011, Ipguelle la chambre de discipline du conseil

régional de I'Ordre des pharmaciens des Pays-de-boprononceé a l'encontre de la Pharmacie
B, la sanction de l'interdiction d'exercer la phacra pendant une durée de six mois, dont trois
mois avec sursis, est annulée ;

Article 2: L'ensemble de la procédure disciplinaligentée a I'encontre de la Pharmacie B est
annulé et la plainte du 16 décembre 2009 est eejet@s uniquement en ce qu'elle visait la
personne morale exploitant I'officine de pharmacie

Article 3 : Les requétes en appel formées respatint par la directrice générale de I'ARS des
Pays-de-Loire et M. B, dirigées a I'encontre dddaision, en date du 20 mai 2011, par laquelle
la chambre de discipline du conseil régional dedr® des pharmaciens des Pays-de Loire a
prononcé a l'encontre de M. B la sanction de tilitéon d'exercer la pharmacie pendant une
durée de neuf mois dont deux mois avec sursis refmtées ;

Article 4 : La partie ferme de la sanction pron@nad'encontre de M. B s'exécutera fwttobre
2012 au 31 avril 2013 inclus ;

Article 5: La présente décision sera notifiée a:

- M.B,;

'EURL PHARMACIE B

Mme la Directrice générale de I'Agence Régional8aleté des Pays de la Loire ;

M. le Président du conseil régional de I'Ordremlemaciens des Pays de la Loire ;
MM. les Présidents des conseils centraux de I'Gtdsgpharmaciens ;

- Mme la Ministre des Affaires sociales et de la éant

et transmise au Pharmacien Inspecteur régional sienté des Pays de la Loire.

Affaire examinée et délibérée en la séance duig@@pl?2 a laquelle siégeaient :
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Avec voix délibérative:

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Président

Mme ADENOT — M. AULAGNER — Mme AULOIS-GRIOT — M. CORTOISON — M. CORMIER —
M. COUVREUR — M. DES MOUTIS — M.DELMAS — M. DESMAS-Mme ETCHEVERRY —
Mme HUGUES — M. LABOURET — M. LAHIANI — Mme LENORMAID — M. MAZALEYRAT—
Mme MINNE — M. PARIER — M. RAVAUD — Mme SARFATI—M. LE RESTE — Mme VAN DEN
BRINK — M. VIGOT.

La présente décision, peut faire l'objet d'un res@n cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d'Etat dans un dééaddux mois a compter de sa notification. Le
ministére d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar@euCassation est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d'Etat
Président suppléant de la chambre
de discipline du Conseil national

de I'Ordre des pharmaciens
Martine DENIS-LINTON
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