CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme A
M. A
Décision n° 838-D

Décision rendue publique par lecture de son digpdsil5 mai 2012 et par affichage dans les locdu
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens lei203012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 15 mai 2012 en s
publique ;

Vu les actes d'appel présentés par M. et Mme Aggestrés le 28 juillet 2011 ; les requérants indigugu'ils
ont pris en compte I'essegitides observations qui leur avaient été faites suite de l'inspection ; 16 poil
ont été jugés satisfaisants dans les réponsestéappar I'Agence régionale de santé (ARS); de misnent
procédé a un certain nombre de travaux consistalat B2a@ganisation des locaux par l'installation d'unées
dédiée aux préparations a usage pédiatrique et dalte dédiée a la réception des matieres presnjater
point de vue technique, des améliorations ont @gorees relatives a l'installation deuwelles hottes
l'installation d'un nouveau logiciel et d'une ndler@armoire des matiéres premieres volatiles jssagt de Ii
réparation et du remplacement du matériel, les ¥pduont suivi les préconisations des pharmac
inspecteurs ; concernant la conformité des matipresiéres, le laboratoire espagnolaBun statut d
laboratoire pharmaceutique ; le certificat prodog formule aucune restriction quant aux acti
pharmaceutiques dudit laboratoire ; s'il appardisgee le laboratoire Be révélait ne pas étre en mesur
distribuer des matieres premiéres a usage phartgeeules requérants cesseraient immeédiatemen
approvisionnement auprés de ce laboratoire ; pestdllation du logiciel, le volume final des poedres
mentionné sur la fiche de préparation ; par aileun contrat de sodgitance a été établi selon un moc
fourni et qui a été signé par tous les confrerexcemeés ; en matiére de seuil maximal des prépas
réalisées en petite série, M. et Mme A nalisént maintenant que 300 unités galéniques pay loompris
pour les gélules ; cependant ils persistent a penee le seuil maximal de production doit étre aélapls
forme galénique de la préparation et qu'il n'y euae commune mesure entre laligation d'un lot de 3C
pommades et de 300 gélules ; enfin, s'agissarat geéparation des gélules Eimastéridele 21 février 200€
les époux A soutiennent avoir été trompés parderktoire C. une personne privée s'est présentée a |'off
en nsistant pour qu'une prescription de Propecia®aditi délivrée sous la forme d'une préparation nhicedé
dont le codt aurait été moins élevé que celui dgpéxialité ; le laboratoire,@ l'origine de cette démarche
pris conscience de la bonne t@s pharmaciens et s'est engagé a ne pas intéadtor a ce sujet ; en tc
état de cause, l'officine ne délivre plus de préiam a base deinastéride ;les époux A demandent a ne
étre traduits en chambre de discipline, dans laureest toutedes démarches ont été mises en oeuvre al
remédier aux remarques de l'inspection ;

Vu les décisions attaquées, en date du 27 juin paflesquelles la chambre de discipline du comégibnal
de I'Ordre des pharmaciens d'lle de France a poénlasanction de l'interdiction d'exercer la pharmaaar
une durée de 6 mois, dont 4 mois avec sursispéoldre de M. et Mme A ;

Vu les plaintes en date du 14 avril 2009, forméasla directrice générale par intérim de |'agerggonale
de santé (ARBd'lle de France, a I'encontre de M. et Mme Aa &Uite d'une inspection réalisée dans
officine le 6 novembre 2008, a la demande de I'A&3S; le champ de I'enquéte réalisée lors de Bictsmpn
a été limité aux conditions des préparations réatiss base dénastérideet aux prélévements des matieres
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premieres (substance active et excipient) miseseamre pour ces préparations ; a l'issue de aeffction
un rapport préliminaire détaillant I'ensemble degsfahctionrements a été transmis aux pharmaciens titul
qui ont apporté un certain nombre de réponsesliréatrice générale de I'ARS a estimé devoir pgtainte
au regard des points suivants :
- le matériel (pilon, mortier, gélulier) est défamtix et sale ; il doit étre réparé ou remplacé desngcessail
et maintenu propre ;
- sur la conformité des matieres premiéres, itrggpelé que l'article L.5138-3 du CSP — loi n° 2@348 du
26 février 2007, indique « les matiéres premiéresage parmaceutique répondent aux spécifications ¢
pharmacopée européenne quand elles existent...en conséquence, les plaintes spécifient que
pharmaciens titulaires doivent s'approvisionnerresigd'un laboratoire délivrant des bulletins detréda
conformes aux exigences de l'article L.5138-3 dWP @, dans le cas contraire, effectuer mémes
I'ensemble des analyses prévues a la monographaepti@rmacopée européenne ;
- la fiche de préparation doit mentionner l'intdiggades matiéres premiéraitilisées ainsi que le numero «
gélules utilisées et le volume final des poudres ;

- aucune réponse n'a été apportée sur le condtablir entre le sous-traitant et le donneur derdr

- les pharmaciens titulaires ont transmis le dedifdes Bones Pratiques de Fabrication délivré par
autorités espagnoles au laboratoire B, qui lewuani lafinastéride; toutefois, ce certificat n'indique pas
maniére explicite que le laboratoire est en mestee distribuer des matiéres premiéres a usage
pharmaceutique en conformité avec les bonnes pestide fabrication a usage humain et vétérinaire ;

- le seuil maximal de production des préparationis@&ss en petites séries, dans les conditions dasd3
Pratigues de Préparation, est fixé a 30@ésngaléniques par lot ; en effet, ces Bonnesideres son
opposables depuis janvier 2008 et ces differenggmsitions doivent étre respectées ;

- enfin les dispositions de l'article L.5128-du CSP n'ont pas été respectées en ce quentappride
substitution n'est valable que pour les spécigfitesgmaceutiques inscrites au répertoire des ggpres;ia ce
titre, une dispensation a été enregistrée qui spomed a une préparation magistrale de gélules & de
finastéridel mg réalisée sur place et sur présentation d'une oesmenen date du 20 février 20Qfui
prescrivait du Propecia® 1mg comprimé tous les msgiendant un mois ;

Vu le mémoire enregistré le 19 octobre 2011 pardéta plaignante sollicite le maintien des déciside
instance prononcées a l'égard de M. et Mme A ; faltevaloir que la matiere premiéfmastéridea été
inscrite sur la liste | des substances vénéneuses @eut étre délivrée que sur ordonnance et qtte
substance tératogene peut induire des maHdtams chez le foetus méale ; il est rappelé quprégparatior
magistrale doit étre réalisée en conformité avexr Bennes Pratiques de Préparation, lesquelles
opposables aux officines de pharmacie ; cellesecitipas été respectées en ce qui corckr mise en oeuv
de moyens et d'équipements assurant la proteaigreionnel et de I'environnement, lors de la maaijpn
des substances dangereuses ; enfin, il est rappeléla présentation d'une ordonnance mentionne
spécialité Propecia®ait donner lieu exclusivement a la dispensatiorette spécialité et que le principe
substitution n'est valable que pour les spécialit@srites au répertoire des génériques ; or, épamatior
magistrale, par définition, n'est pas une spééialit

Vu le mémoire en répliqgue enregistré au greffe dmseil national le 12 décembre 2011 ; M. et Mm
indiquent que le plaignant omet de préciser gafiisrépondu point par point aux observations d&$AaL
cours de l'enquéte ; par ailleurs, ils ingisteur le fait que toutes les recommandations etliamtions
préconisées par l'inspection ont été scrupuleusemsgries sans la moindre discussion ; a ce titse
affirment qu'une seconde enquéte a été realisée suite de leur demande d'autorisatid'exercice d
I'activité de sougraitance et que, par décision du 26 mai 2011e @itorisation leur a été accordée ; pol
surplus, ils maintiennent leurs précédentes éestur

Vu le procés-verbal de l'audition de M. et Mme Ar fe rapporteurau siége du Conseil national de I'Or
des pharmaciens, le 24 janvier 2012 ; ils reviehsenl'inspection de leur officine qui a été laséquence
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d'une mise en scene organisée par le laboratojrie<préparations litigieuses se chiffraient a dimine

par semaine et étaient réalisées uniquement lenmavant I'ouverture de l'officine, par du persdnne
exclusivement masculin ; ils soutiennent par aiewue des corrections ont été apportées aux
manquements reprochés ; ils rappellent avoir obtantorisation de I'ARS en mai 2011 pour effectiaer
sous-traitance de toutes les préparations norlestéyi compris les préparations des substanceseadm
substances cancérogenes, mutagenes et toxiquekpeproduction ; ils contestent vivement avoiliviié

des gélules sans ordonnance, hormis la délivran@3dévrier 2008 qui faisait suite a une preswipte

la spécialité et non d'une préparation ; enfircdatestent la sévérité de la sanction ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publigue et notamment dedearl.5121-1, L.5125-23, R.4235-12, R.5132-12 et
R.5132-19;

Apres lecture du rapport de M. R ;
Aprés avoir entendu :
- les explications de M. et Mme A ;

- les observations de Me BEMBARON, conseil de MMate A ;
les intéressés s'étant retirés, la défense aydatparole en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la jonction des deux requétes en appel :

Considérant que M. et Mme A ont été poursuivis suite de deux plaintes identiques portant sumiésies
faits ; qu'ils ont fait lI'objet en premiére instande deux décisions distinctes mais rédigées égalean

termes identiques ; que leurs requétes en appdent a juger des moyens semblables ; qu'ilgna bleu,

dans un souci de bonne administration de la justiegoindre ces deux requétes et d'y répondreipar
seule décision ;

Au fond :

Considérant qu'il est établi par les piéces duidosst d'ailleurs non contesté qu'un certain nondee
dysfonctionnements affectaient, en novembre 2008 ke l'enquéte effectuée par les services de
I'inspection, l'activité de préparation réaliseegidofficine de M. et Mme A ; qu'il a été ainsinstaté
I'absence de mise a disposition du personnel chdegia fabrication de gélules de finastéride, sanse
tératogene, de masques, de gants, de charlottesl'aBsurer sa protection, ainsi que l'absenceidie s
meédical spécifique tel que prévu par les Bonnedgles de Préparation, de dispositif permettantitéé la
contamination de I'environnement et de piece sppa@iment dédiée a la manipulation d'un tel produit
dangereux ; que la tracabilité des numéros dedets matieres premiéres mises en oeuvre et celle des
opérations de pesée n'étaient pas réalisées ;&jigpidtage des préparations ne portait aucunelidaite
d'utilisation et ne s'effectuait pas immédiatemamtes conditionnement du médicament ; que le produi
fini ne faisait pas I'objet des contrdles indisgdnss et ne donnait pas lieu a une libération pheentique

en bonne et due forme ; qu'il est également épalolies pieces du dossier et reconnu par M. et Mmae,

le 28 février 2008, une ordonnance prescrivantpkcialité pharmaceutique Propecia® a donné liea a |
délivrance d'une préparation magistrale & baséndstéride, principe actif de ladite spécialitéu;uge telle
délivrance n'est pas conforme au droit de substituieconnu par la loi au pharmacien, dans la neesur
celui-ci n'est valable que pour les spécialitésmplaaeutiques inscrites au répertoires des médidamen
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génériques ; que ces faits constituent des manquernaex dispositions des articles L.5121-1, L.5235-
R.4235-12, R.5132-12 et R.5132-19 du code de l& saublique ;

Considérant que M. et Mme A font valoir que la d&nce litigieuse du 28 février 2008 était un astae el
a résulté d'une manoeuvre organisee par le lala) fabricant du Propecia®; que ce laboratoir
d'ailleurs reconnu leur bonrei et s'est engagé a ne pas engager d'actioerdgise a leur encontre ; ¢
ces circonstances sont cependant sans influende saractere fautif de la dispensation en caugéen ce
qui concerne l'absence de protection du persoorete la pgparation des gélules de finastéride, M. et M
A affirment que des protections individuelles étdienises a la disposition du personnel et que send
négligence explique le défaut de port de ces pliotex constaté par les services de l'inspectianijsq
ajoutent que les préparations étaient effectuéedpaersonnel exclusivement masculin et avanvédure
de l'officine, afin de limiter les risques dus aeffets tératogenes de la matiere premiere ; queftoa ces
observations ne sauraienttémuer la responsabilité des intéressés dans kEummeou il appartient at
pharmaciens titulaires de donner a leurs préposesahsignes strictes en matiere de sécurité wtilier au
respect de celles-ci ; qu'en outre, dans la mesuiea été costaté I'absence de suivi médical spécifique ¢
dispositif permettant d'empécher la contaminatienl'@nvironnement, M. et Mme Ae peuvent prétend
gu'ils avaient pris toutes les précautions utilesrprévenir les effets éventuellement nocifs geysersonne
d'une substance particulierement dangereuse ;fip's intéressés font valoir qu'ils ont corriggidemen
les dysfonctionnements constatés et soulignent,m@rmreuve de ces mesures correctives, qu'ils @
autorisés en mai 2011 a réaliser la sous-traitdegeréparations magistrales par I'ARS d'lle-d@Ace ; que
toutefois, ces améliorations sont sans influencdesumanquements constatés au jour de l'inspegtiue
ces manquements sont d'autant moins acceptabldd.qeeMmeA agissaient pour le compte de nombr
confreres et exercaient donc une trés importani@téade préparation au sein de leur officine ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précedelgs premiers juges n'ont pas fait une applicagaessive
des sanctions prévues par la loi en prononcargnadhtre de Met Mme A la sanction de l'interdictic
d'exercer la pharmacie pendant six mois dont quadie avec sursis ; que les requétes en appehtiessé
doivent donc étre rejetées ;

DECIDE :

Article 1: Les requétes en appel formées respeutve par M. A et Mme Adirigées a I'encontre d
décisions du 27 juin 2011 par lesquelles la chamdwediscipline du conseil régional de I'Ordre
pharmaciens d'lle de France a prononcé a leur énectansanction de l'interdiction d'exercer la pharmi
pour une durée de 6 mois, dont 4 mois avec ss@ig,rejetées ;

Article 2: La partie ferme des sanctions prononcé&spectivement a I'encontre de M. A et de Mme A
s'exécutera du ler octobre 2012 au 30 novembreig0ILa ;

Article 3: La présente décision sera notifiee a :
- MmeA;
- MA;
- M. le Directeur général de I'Agence Régionale det&d'lle-de-France;
- M. le Président du Conseil régional de I'Ordre pleermaciens d'lle-de-France ;
- MM. les Présidents des Conseils centraux de I'Gidsepharmaciens ;
- Mme la Ministre des Affaires sociales et de la éant
et transmise au Pharmacien Inspecteur régional senté d'lle-de-France.

Affaire examinée et délibérée en la séance du 12612 a laquelle siégeaient :
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Avec voix délibérative

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Président

Mme ADENOT - M. CASAURANG - M. CORMIER - M. DELMAS Mme DELOBEL - Mme DEMOUY -
M. DESMAS - Mme DUBRAY - Mme ETCHEVERRY - M. FERLETM. FORTUIT - M. FOUASSIER -
M. GILLET - Mme GONZALEZ - Mme LENORMAND - Mme MARDN - M. PARIER - M. RAVAUD -
Mme SARFATI - M. TROUILLET - M. VIGNERON - M. VIGOT

La présente décision, peut faire I'objet d'un resoen cassation — Art L. 42381-Code de la san
publigue — devant le Conseil d'Etat dans un déailéux mois a compter de sa notification.nhi@istere
d'un avocat au Conseil d'Etat et a la Cour de @assast 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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