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Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux

Châlons-en-Champagne, le 4 Avril 2008
Présidente : 

Hélène DUPONT (DRASS Champagne-Ardenne)

Vice-Présidents : 

Nadine WEISSLEIB (DRASS Ile-de-France)

Patrick BECU (DRASS Rhône-Alpes)

Secrétaires : 

Catherine OGE (DRASS Pays de la Loire)


La Conférence 
Yves TSCHIRHART (DRASS Alsace)


des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux






à 






Madame la Ministre de la Santé 






de la Jeunesse et des Sports







Direction Générale de la Santé 







Sous-Direction Politique des Pratiques 






et des Produits de Santé 







Bureau Médicament







SD3A







14, avenue Duquesne







75 3550 Paris 07 SP

OBJET : 
Projet d’ordonnance relatif à l’harmonisation des dispositions pénales applicables aux produits de santé.



En réponse à votre demande d’avis du 10 Mars 2008, reçue par mail, sur le projet d’ordonnance relative aux infractions applicables aux produits de santé, j’ai l’honneur de vous préciser ci-après les observations de la Conférence des Pharmaciens Inspecteurs Régionaux. A l’exception d’une observation, ces remarques portent pour l’essentiel sur la forme, les travaux ayant été menés en amont avec nos représentants qui ont pu alors s’exprimer, ce dont je vous remercie.

Sur le fond : 



Nous regrettons que la proposition suivante qui avait été admise en groupe de travail n’ait pas été reprise : Article L. 5424-6 du Code de la Santé Publique : 
« Est puni de 3 750 Euros d’amende le fait, pour un pharmacien : 

I° De faire commerce, dans l’officine, de marchandises autres que celles mentionnées au premier alinéa de l’article L. 5125-24 ; 

2° D’exploiter une officine sans que les médicaments soient préparés par un pharmacien ou sous la surveillance directe d’un pharmacien ;

3° De dispenser des drogues simples, des produits chimiques ou des préparations qui ne répondent pas aux spécifications décrites à la pharmacopée ;

4° De vendre des remèdes secrets. »












…/…

Nous avions proposé : 
· d’une part, d’ajouter à cet article un 5ème ainsi rédigé : de ne pas inscrire les ordonnances prescrivant des médicaments magistraux conformément aux dispositions de l’article R. 5125-45 ; 

· d’autre part, d’augmenter les sanctions pénales prévues à cet article en les passant à 30000 Euros.
Argumentaire : Dans l’affaire des préparations amaigrissantes à base d’hormone thyroïdienne à Paris (été 2006), il a été notamment relevé l’absence d’enregistrement à l’ordonnancier de certaines préparations (non respect des dispositions de l’article R. 5125-45 du Code de la Santé Publique). Pour les préparations ne comportant pas de substances vénéneuses, à ce jour, aucune sanction pénale n’est prévue en cas de non-respect de cette obligation.

Sur la forme : 

Dans le corps du texte, les nombres ne sont pas écrits de manière homogène (exemple : 30000 et 30 000). Il en va de même pour le mention de l’Agence Française de Sécurité Sanitaire, citée avec un A majuscule et un a minuscule dans l’article L. 5421-5.

A l’article 3 (article L. 1126-11), l’expression « pharmacien chargé de la gérance » est employée. Il est préférable d’indiquer « pharmacien assurant la gérance », qui est le terme consacré. Dans ce même article, à la dernière ligne, l’expression « d’une amende » est de trop.

A l’article 6 (articles L. 5421-3 et L. 5421-3-1), remplacer « est punie » par « est puni ».

A l’article 9 (article L. 5424-1-1-2°), au lieu et place de l’expression « de ne pas remettre la licence à la préfecture », il est préférable d’indiquer « de ne pas remettre la licence au représentant de l’Etat dans le département ».

A l’article 10 (article L. 5438-1), il manque le point devant le L. de l’article L. 55139-1.
A l’article 16 (article L. 5438-3), est citée « l’agence » sans précision. Il conviendrait de préciser l’agence française de sécurité sanitaire des produits de santé.

A l’article 17 (article L. 514762 dernier alinéa), un tiret est en trop après « concernée ».

A l’article 20 (article L. 5443-2), oubli de la lettre « e » sur le mot peines.

A l’article 22 (article L. 5461-2), la lettre « s » est en trop dans l’expression « d’un utilisateur ».



Enfin, permettez-moi de vous interroger concernant le devenir du projet de décret relatif à la création de contraventions en matière de médicaments et modifiant le Code de la Santé Publique (dispositions réglementaires). Nous avions été saisis, pour avis, en Juillet 2007 sur ce texte. Il serait souhaitable que l’ordonnance et le décret puissent être publiés de concert afin de garder la cohérence de la démarche.












…/…


A ce sujet, il était prévu la création d’un article R. 5424-2 ainsi rédigé : « est puni de l’amende prévue pour les contraventions de la 5ème classe, le fait pour un pharmacien ou toute personne légalement autorisée à le seconder pour la délivrance des médicaments dans une officine de pharmacie de ne pas porter d’insigne indiquant sa qualité ».


Le passage en contravention de cette infraction avait été acté au sein du groupe de travail. En effet, les sanctions pénales actuelles pour cette infraction sont d’un an d’emprisonnement et de 15 000 Euros d’amende. Dans la pratique, ces sanctions sont rarement mises en œuvre car elles semblent disproportionnées. Pour autant, ce type d’infraction est régulièrement relevé. Aussi, dans un souci d’efficacité et de crédibilité, le régime de la contravention semblait plus adapté.



Néanmoins, la formulation proposée dans le projet de décret ne nous semble pas atteindre le but fixé. En effet, il semble que les amendes de 5ème classe ne puissent pas relever de l’amende forfaitaire. Le passage par le tribunal de police est nécessaire. La procédure reste donc très lourde et similaire à celle du Tribunal de Grande Instance. Aussi, nous proposons que cette infraction relève de la contravention de 4ème classe afin de bénéficier du régime de l’amende forfaitaire.







La Présidente de la Conférence 
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