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

Le Directeur Régional des Affaires Sanitaires atidles fait valoir que les rapports et proces
verbaux d'enquétes effectués par le pharmacienedétsypr de santé publique ont fait
apparaitre la délivrance d'une spécialité insaiie la liste des substances vénéneuses et
notoirement connue pour son usage détourné ; gseirdggularités au regard de la
reglementation des substances vénéneuses ont léi@e® ; que ces infractions sont
également des faits passibles de sanctions disaips au regard du code de déontologie des
pharmaciens ;

Vu la décision en date du 11 février 2010 par ldgue Président du Conseil Régional de
I'Ordre des Pharmaciens de Midi-Pyrénées désigne pbur instruire et rapporter la plainte
déposée a I'encontre de Mme A, en application tgmsitions de l'article R.4234-3 du code
de la santé publique ;

Vu le proces-verbal d'audition de Mme A, en datebdmai 2010, qui reléeve que Mme A a
délivré 308 boites de RIVOTRIL® 2mg comprimé&, jlillet 2009 a la demande de deux
personnes qui ont prétexté l'aide a quatre patiguiteptiques et lui ont demandé de délivrer
pour un an de traitement en Algérie ; que si eliéalertée par la nature du produit et les
guantités demandées, et a estimé aprés réflexidrétgit de son devoir de professionnel de
santé de délivrer un médicament non disponible ky@érfe pour patients épileptiques, elle
reconnait le non respect de la réeglementation poumédicament qui est susceptible de
présenter des risques pour la santé publique tayuefois, des qu'elle a eu connaissance de
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l'usage détourné, son co-titulaire M. F a informé&kntre d'Evaluation et d'information sur la
Pharmacodépendance (CEIP) et elle-méme a notifiéquarier en date du 23 juillet 2009, la
décision d'informer les autorités de l'inspectiégionale de la pharmacie ainsi que le Conseil
Régional de I'Ordre des de la Pharmaciens de Mitgfi€es pour montrer sa bonne foi et le
fait qu'elle avait été abusée, regrettant un défagtlable d'information de la part des
pharmaciens aquitains et de leur grossiste ;

Vu le rapport établi en date du 30 juin 2010 qulidgue que Mme A, le®ijuillet 2009, a
délivré 308 boites de RIVOTRIL® comprimés suiteagptésentation par un couple de deux
ordonnances a cette date, que la commande a és&ecauprés de B, grossiste répartiteur a
..., que les quatre ordonnances ont été établiesipanédecin généraliste a ... et ont été
destinées a des associations d'enfants épileptigues une prescription identique de
RIVOTRIL® 2mg : 2 comprimés le matin, 2 le midiJe&soir pendant 12 mois sur 360 jours;
gue chaque ordonnance a permis la délivrance deoif@s pour 12 mois soit au total 308
boites pour les quatre ordonnances ; que les oath@es n'ont pas été enregistrées a
l'ordonnancier, mais la copie des ordonnances acgtgervée; que la plainte porte sur le non
respect de délivrance de la spécialité RIVOTRIL®ciite sur la site 1 des substances
vénéneuses, sur les manquements en terme de dédvem une seule fois des quantités
correspondantes & une durée de traitement de 18, reoi le non enregistrement a
'ordonnancier des mentions obligatoires et listées la délivrance d'un médicament dont
'usage détourné est connu, ordonnances presgaesun médecin établi hors Union
Européenne, que la plainte s'appuie sur le norecesies articles R. 4235-48, R. 4235-10, R.
4235-12, R. 4235-64, R. 5132-3, R. 5132-21 du dmka santé publique ; gu'elle reprend les
termes du proces verbal du 6 mai 2010, en ce aquiecoe les justifications par l'intéressée de
la délivrance du médicament ;

Vu la décision en date du'juillet 2010 par laquelle le Conseil Régional d@rdire des
Pharmaciens de Midi-Pyrénées traduit Mme A deveachbmbre de discipline ;

Vu le mémoire présentée par le Directeur de ladiiva Régionale des Affaires Sanitaires et
Sociales qui précise que la plainte ne porte que lsunon respect des dispositions
reglementaires relatives a la cession d'une sjiécimscrite sur la liste des substances
vénéneuses et notoirement connue pour son usagermét; qu'en aucun cas il n'est fait
mention d'une infraction relative a une ordonngmescrite par un médecin établi hors Union
Européenne, qui est un autre débat non réglé leurai;

Vu les autres piéces du dossier ;
Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de justice administrative ;
Les parties ayant été régulierement averties dudeWaudience ;
Aprés avoir entendu au cours de l'audience publigug’ juillet 2011:
- le rapport ;
- les observations de M. L, pharmacien inspectewsaméé publique, qui précise que le
RIVOTRIL® fait I'objet d'une surveillance toute pauliére de la part des autorités de
tutelle et d'une information a destination des gssfonnels compte tenu des effets de

soumission chimique ; qu'il est particulieremeravgr qu'un professionnel n‘ait pas su
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faire preuve de vigilance ;

- les observations de Mme A et de son conseil, Me B@ROLIS, qui reprennent les
éléments précédemment énoncés et qui soutiennenttenque les fautes reprochées
ont été commises et reconnues ; qu'elle a manquiience ; qu'elle accepte qu'une
sanction soit prononcée, que compte tenu notamrdentaractére modeste des
sommes concernées, du fait qu'elle n'a pas chexcb@cher les faits méme si la
délivrance n'a pas été mentionnée a l'ordonnangigil, y a lieu de faire preuve
d'indulgence ;

Considérant qu'aux termes de l'article L. 5132-Talle de la santé publique Sent
comprises comme substances vénéneuses : 1° ldarsdssdangereuses classées selon les
catégories définies a l'article L.5132-2 (».) qu'aux termes de l'article L.5132-2 du code de
la santé publique « Les substances et préparations dangereuses mea#e au 1° de
l'article. L. 5132-1 sont classées dans les catiégosuivantes : 1° Trés toxiques : substances
et préparations qui, par inhalation, ingestion oéngtration cutanée en tres petites quantités,
entrainent la mort ou nuisent a la santé de mangggie ou chronique (.» ; qu'aux termes
de l'article L.5132-3 du code de la santé publigueUn arrété ministériel (...) classe les
substances dangereuses dans les catégories medd®rm 'article L. 5132-2 et fixe la
référence des phrases types devant figurer subbBdlage (...)» ; qu'aux termes de l'article R.
4235-3 du code de la santé publiqguelepharmacien (...) doit avoir en toutes circonses
un comportement conforme a ce qu'exigent la proffitea dignité de la profession. (».)
gu'aux termes de l'article R. 4235-12 du méme coddout acte professionnel doit étre
accompli avec soin et attention, selon les réglesbdnnes pratiques correspondant a
I'activité considérée (..» ; qu'aux termes de l'article R. 4235-48 du abelé&a santé publique:

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralit&cttade dispensation du médicament,
associant a sa délivrance : 1° L'analyse pharmagqeet de I'ordonnance médicale si elle
existe; 2° la préparation éventuelle des doses @iadtrer; 3° La mise a disposition des
informations et les conseils nécessaires au borgaisdu médicament. Il a un devoir
particulier de conseil lorsqu'il est amené a déivun médicament qui ne requiert pas une
prescription médicale. Il doit, par des conseilspegpriés et dans le domaine de ses
compétences, participer au soutien apporté au patie; qu'aux termes de l'article R. 5 132-
9 du code de la santé publiquées personnes habilitées a exécuter les ordonnameéss
commandes comportant des médicaments autres gpeélearations relevant de la présente
section les transcrivent aussitot a la suite, adie, sans blanc ni surcharge, sur un registre
ou les enregistrent immédiatement par tout systappropri€é ne permettant aucune
modification des données qu'il contient apres \alah de leur enregistrement. Les systéemes
d'enregistrement permettent une édition immédidtedemande de toute autorité de contrble
des mentions prévues a l'article R 5132-10, chgmpge éditée devant comporter le nom et
'adresse de l'officine. Les données qu'ils comin doivent figurer sur un support
garantissant leur pérennité et leur intégrité. Elldoivent en outre étre dupliquées sur deux
supports distincts, le premier servant a la coradidh habituelle, le second étant gardé en
réserve. Les données archivées doivent pouvoir &toessibles, consultées et exploitées
pendant la durée de leur conservation, qu'aux termes des dispositions de l'articl&lB2-

12 du code de santé publique il we peut étre délivré en une seule fois une dteamke
médicaments correspondant a une durée de traitesw@dérieure a quatre semaines ou a un
mois de trente jours selon le conditionnement(;.)

Considérant que la plainte par laquelle le DirectBégional des Affaires Sanitaires et
Sociales demande I'engagement de poursuites distips a I'encontre de Mme A porte sur
le non respect de délivrance de la spécialité RIRQ® inscrite sur la liste n°l des
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substances vénéneuses, sur les manguements enderd@ivrance en une seule fois des
guantités correspondantes a une durée de traitedeed®? mois, le non enregistrement a
l'ordonnancier des mentions obligatoires et listé@ssi que la délivrance d'un médicament
dont l'usage détourné est connu ; qu'il ressorpdEes du dossier, notamment des rapports et
autres proces verbaux diligentés par les servieebadministration, sans que cela ne soit
sérieusement contesté, qu'en date du 2 juillet 20BBe A, pharmacien titulaire a ..., a la
suite de la présentation de 4 ordonnances émariant piescripteur établi hors Union
Européenne, a délivré en une seule fois 4 fois aifed soient 308 boites de RIVOTRIL®
2mg comprimé, correspondant a une durée de traited® 12 mois ; que l'intéressée a
egalement omis de procéder a la transcriptionestedistre de I'enregistrement d'ordonnance
ou de la commande d'une substance vénéneuse ;eqt'igalement constant que cette
substance médicamenteuse a fait I'objet de mespgesfiques en vu d'encadrer son usage ;
gue Mme A ne saurait des lors sérieusement selpnédain défaut d'information de la part
de I'administration de tutelle ; que si l'intéresséutient que les délivrances ont été effectuées
au profit d'une personne qui s'était présentééearainie d'une ordonnance paraissant valide
prescrite par un médecin hospitalier d'Algériebien qu'elle ait pris le soin d'effectuer une
vérification dans le VIDAL, elle aurait d0 manifestdavantage de vigilance eu égard aux
guantités de médicaments en cause, et a leurstiomsdde délivrance ; que les éléments de
faits susmentionnés, non contestés, qui sont Ipstipécessaire du dispositif de la décision
de la Direction Régionale des Affaires SanitaireS@&ciales a la suite des rapports et proces
verbaux d'enquétes effectués par le pharmacieredtesr de santé publique présentent au
regard des dispositions précitées du code de l& gaublique relatives aux devoirs des
pharmaciens, le caractére de fautes professiosnelde nature a justifier une sanction
disciplinaire ;

Considérant que, compte tenu de la nature et dgalatée des faits litigieux, et eu égard
toutefois aux conditions particulieres dans ledggetes derniers se sont déroulés, a la
personnalité de l'intéressée qui compte tenu deegparience professionnelle ne saurait se
prévaloir en I'espéce de sa naiveté pour justifietelle négligence dans la délivrance pour
une période de douze mois d'un tel médicament ltlsatge détourné est connu, il y a lieu de
condamner Mme A a une peine d'interdiction d'exel@gharmacie pour une durée de six
mois; que, toutefois, eu égard a l'attitude décfgssée qui a pris conscience de la gravité de
ses manquements, en saisissant les autoritéseatle tilty a lieu d'assortir cette condamnation
d'un sursis d'un mois ; que ladite peine sera égi#eua I'expiration du délai d'un mois
courant a compter de la date a laquelle la présktision sera devenue définitive ;
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DECIDE :

Article 1°" : Mme A est condamnée a une peine d'interdiafierercer la pharmacie
pour une durée de six mois assortie d'un sursisrdtis.

Article 2 : Le point de départ de linterdiction prononcédadticle 1° est fixé a

I'expiration du délai d'un mois courant a compterjour ou la présente décision devient
définitive.

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :

- MmeA,;

- M. le Directeur de I'Agence Régionale de Santé d#-Rlyrénées ;
- Mme la Présidente de I'Ordre National des Pharmagie

- M. le Ministre en charge de la santé ;

Délibéré aprés I'audience publique dujtillet 2011 a laquelle siégeaient, le quorum
étant atteint :

M. BERNOS, Président,
Francoise ARTIGUE, Alain BARDELLOTTO, Sylvie CAMBONThierry DELAGNES,
Jean-Pierre FLORANTY, Philippe FRAYSSINOUX, JeantMaGUILLERMIN, Olivier

LABBE, Philippe MUTIN, Colette PUJOL, Jean-PierréDREAU, Thierry TAPIE, avec voix
délibérative.

Décision rendue publique par affichage le 13 jui@ll.

Le président, La greffiere,
Signé Signé
M. BERNOS C. SETSOUA
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