[image: image1.jpg]@ D Agence de Santé
Guadeloupe
Saint-Martin
Saint-Barthélemy





[image: image1.jpg]

	Service émetteur : Pôle Veille et Sécurité Sanitaire
	

	
	

	Affaire suivie par : XX s
	Gourbeyre, le 26 mai 2015

	
	

	Courriel : XX.s@ars.sante.fr
	

	Tél. : 05 90 99 64 78
	

	Fax : 05 90 99 97 80
	

	
	

	Adresse :
	

	rue des Archives
	

	BISDARY
	

	97113 GOURBEYRE
	


PROCÈS-VERBAL

RESPONSABLES PRÉSUMÉS OU MIS EN CAUSE

Personne Morale :

Pharmacie L.

(Licence d'exploitation de l'officine n°... délivrée le... )

N° SIRET : 

Adresse : 

Personne Physique :

Nom Prénom

Né(e) le ….. à ….

INFRACTIONS ET PÉNALITES ENCOURUES

-Infractions à la législation des médicaments vétérinaires

Prévue par les articles L5143-2 1°), L5143-5, R5141-111, R5141-112, L5144-1 d) et e) du code de la santé publique réprimés par les articles L5442-10 1°) (deux ans d'emprisonnement et 30000 euros d'amende, NATINF 3387).

Nous, XX s, pharmacien inspecteur de santé publique assermentés en résidence à ….... (Agence Régionale de Santé de....), agissant en application des articles L1421-1, L1421-2, L1421-3 du code de la santé publique, rapportons ce qui suit :

I – L'INSPECTION

1.1. Agent verbalisateur (cote 8) (peut éventuellement être mis si l'inspection s'est mal passée et si l'inspecté doutait de vos qualités d'inspecteur assermenté)

Monsieur XX s, pharmacien inspecteur de santé publique, en poste à l’Agence Régionale de Santé de... et affecté depuis le... par arrêté n°.... du.... 2014, assermenté et dûment commissionné (transcription de commission et de serment en date du ... au TGI de ... ; prestation de serment devant le TGI de Paris le …. (en cas de mobilité pas besoin de refaire la prestation de serment, transfère).

Agent habilité à la recherche et à la constatation des infractions aux lois et aux règlements relatifs à l’exercice de la pharmacie par arrêté ARS/ICE/n°.... du ….. (articles L5411-1 à L5411-3 et articles R1312-1 et R1312-2 et R1312-4 à R1312-7 du code de la santé publique).

1.2. Origine de l'inspection

L’Agence Régionale de santé de ….. a été informée par courriel du 20 novembre 2014, du docteur vétérinaire, madame Sonia M. que la pharmacie L. délivrait des médicaments à usage vétérinaire sans présentation d’ordonnances (cote 1).

Conformément aux dispositions de l'article L5411-2 du code de la santé publique, monsieur le Procureur de la République près le Tribunal de Grande Instance de …., a été informé par télécopie en date du 22 janvier 2015 (cote 2) qu'une enquête allait être diligentée dans la pharmacie précitée.

L'inspection de la pharmacie s'est déroulée sur deux jours :

· le 22 janvier 2015 de 10h30 min à 13h30 min, en présence constante de Raphaël MI., pharmacien adjoint : madame Juliette L., titulaire de la pharmacie était absente.

· le 13 février 2015 de 10h00 à 11h00, en présence constante de madame Juliette L., pharmacien titulaire.

1.3. Les constats

Infractions à la législation des médicaments vétérinaires

Lors de l’inspection sur place le 22 janvier 2015, il a été constaté dans deux pièces situées au premier étage de la pharmacie et exclusivement réservées à cet usage, un stock important de médicaments vétérinaires qui ont été listés et reportés sur le tableau des entrées et des sorties  : soit 1049 boîtes et flacons de médicaments de 32 spécialités médicamenteuses différentes (cote 6).

Ces médicaments appartiennent aux classes pharmacologiques suivantes : antibiotiques-anti infectieux, acaricides, insecticides et antihelminthiques (antiparasitaires) et à usage essentiellement externe (cote 3 : monographies du Dictionnaire des Médicaments vétérinaires).

Il s’agit de médicaments à usage vétérinaire dont le principe actif appartient à la classification des substances vénéneuses ou des substances pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer à l’état de résidus toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires d’origine animale (article L5143-5 du code de la santé publique) lesquels sont dispensés exclusivement sur présentation d'une ordonnance émanant d’un vétérinaire.

Tous ces médicaments nécessitent pour leur délivrance une prescription émanant d’un vétérinaire en exercice.

Par ailleurs, dans une zone réservée à cet usage les médicaments étaient déconditionnés et reconditionnés avec un étiquetage ne mentionnant que le nom et l’adresse de la pharmacie (étiquette rouge), le nom du produit et le délai d’attente (délai fixé par l’autorisation de mise sur le marché du médicament qui précise le délai entre l’arrêt du traitement et l’abattage de l’animal avant consommation en raison des résidus toxiques qui pourraient demeurer dans les produits de consommation issus de l’animal).

Le mode d’emploi, la notice d’information, la date de péremption et les numéros de lots étaient absents du nouvel étiquetage.

Le 13 février 2015, en présence constante de madame L., nous a remis, pour études, l’ordonnancier du 1er janvier 2014 au 22 janvier 2015 et les factures de commandes pour la même période auprès de la société VETO SANTE de ces médicaments (cote 4 : PV de remise de documents).

Le bilan des entrées et des sorties, montre que sur les ventes de médicaments sur plus d’une année (de janvier 2014 au 22 janvier 2015), 1834 médicaments à usage vétérinaire ont été vendus sans inscription à l’ordonnancier (voir tableau cote 6).

Le stock de ces spécialités a été considéré comme nul au 1er janvier 2014 (hypothèse la plus favorable à madame L.) et par conséquent les bilans négatifs démontrent un stock non nul au début de l’année 2014, les bilans négatifs ne sont donc pas comptabilisés. (Ce qui revient à dire que le stock au 1er janvier 2014 n’était pas nul, mais qu’il y a eu plus de commandes que de ventes mais que des ventes ont quand même été réalisées mais non chiffrables et que cela n’occulte pas le fait qu’il n’y ait pas eu d’inscription à l’ordonnancier.)

Ces résultats montrent un déficit d'inscription à l'ordonnancier pour les spécialités concernées et de ces constats, il apparaît que madame L. n’est pas en mesure de justifier des sorties (par déficit d'inscription à l'ordonnancier) des médicaments à usage vétérinaire.

1.4. Déclarations des personnes rencontrées

Lors de l’inspection du 22 janvier 2015, monsieur MI., pharmacien adjoint, interrogé sur les médicaments vétérinaires et leurs conditions de vente, a déclaré que les médicaments vétérinaires étaient tous délivrés sans présentation d’une ordonnance émanant d’un vétérinaire. Il a précisé que madame L. et lui-même auraient été formés et qu’ils avaient obtenus le diplôme universitaire de pharmacie vétérinaire, ce qui leur donnait la capacité de conseiller la clientèle.

Les déclarations de madame L., pharmacien titulaire, au sujet des faits constatés les 22 janvier et 13 février 2015, ont été recueillies le 21 juillet 2015 sur procès-verbal (PV n°3) qu'elle a accepté de signer (cote 7).

Pour l’essentiel de ses déclarations :

Il a été demandé à madame L. des explications concernant ces délivrances en de grandes quantités (plus de 1800 sur une année) de médicaments à usage vétérinaire sans inscription à l'ordonnancier, faisant supposer une absence de présentation d’ordonnances.

Madame L. à répondu :

«Il y a une forte demande et il faut donner des solutions aux clients et éleveurs. Depuis l’inspection j’ai remis à plat la question, je suis bien consciente du bien fondé de la législation. Dans la délivrance des médicaments vétérinaires trois acteurs interviennent, l’éleveur, le vétérinaire et le pharmacien. Je me suis attaché à faire une information systématique aux éleveurs en leur expliquant que la délivrance des médicaments vétérinaires doit se faire selon la loi d’avril 2007, donc avec des prescriptions obligatoires. J’ai moi-même édité un document officiel «la prescription et la délivrance des médicaments vétérinaires» publié sous l’égide du Ministère de la santé et du Ministère de l’agriculture. J’ai été voir les vétérinaires et les éleveurs dans ma zone de chalandise et rappeler la nécessité de prescriptions après examen de l’animal. Aujourd’hui, les vétérinaires ne se déplacent pas et refusent de remettre les prescriptions aux éleveurs s’ils se déplacent. Les vétérinaires font de l’abus de pouvoir et veulent que les médicaments soient vendus par eux-mêmes qui les vendent à 200%. Depuis que je refuse la délivrance sans prescriptions, je n’ai plus d’ordonnances.».

La question a été posée pourquoi ne pas avoir appliqué la législation si elle était connue.

Madame L. a répondu :

« Oui mais parce qu’elle est inapplicable dans cette région. »

Madame L. a ajouté :

«J’ai été installée à XXX et je suis installée ici depuis 1997 et j’ai vendu des médicaments vétérinaires progressivement parce que j’avais des demandes et j’étais sollicitée pour vendre des médicaments vétérinaires sans ordonnance.».

La non inscription à l’ordonnancier de 1834 boites de médicaments en 2014 et constatée laissait supposer une absence de présentation d'ordonnances Après interrogation des personnes rencontrées (les deux pharmaciens), il est confirmé le fait que les médicaments ont été vendus sans présentation d’ordonnances.

II – LA RÉGLEMENTATION

- Règles de prescription et de délivrance sur les médicaments vétérinaires :

De par son monopole, le pharmacien a la capacité de pouvoir acquérir, détenir et dispenser des médicaments à usage vétérinaire classés comme substances vénéneuses et substances pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer à l’état de résidus toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires d’origine animale, lesquels sont dispensés exclusivement sur présentation d'une ordonnance émanant d’un vétérinaire.

En contrepartie, il doit tenir à jour des registres d'ordonnanciers sur lesquels les données des prescripteurs (vétérinaires), des médicaments et des bénéficiaires (animaux identifiables ou cheptel d’élevage) sont inscrites soit de façon manuscrite sur un registre papier soit sur un registre numérique (articles L5143-2 1°), L5143-5, R5141-111, R5141-112, L5144-1 d) et e) du code de la santé publique).

III – OBSERVATIONS

Tous les médicaments vendus l'ont été, selon les déclarations des pharmaciens, à des animaux d’élevage, des animaux de concours (bœufs) et des animaux de particuliers (petits élevages). Tous ces animaux sont des animaux de consommations (bœufs, poules, cabri, mouton ….). Or tous ces médicaments font l’objet de règles particulières quant au délai d’abattage de l’animal avant consommation en raison des résidus toxiques qui pourraient demeurer dans les produits de consommation issus de l’animal. De la même façon ces résidus toxiques pour l’homme se retrouvent dans le lait et les œufs. Ces délivrances vont à l’encontre du respect et de la préservation de la santé publique.

Il est à noter que certains médicaments ont des délais d’attente très long comme le TAKTIC® produit très utilisé contre les tiques et dont l’utilisation nécessite un temps d’attente de 42 jours pour la viande bovine ce qui est particulièrement long.

De plus les opérations de déconditionnement de ces produits, (ce qui ne respecte pas les conditions de conservation de ces produits et rompt la garantie du fabricant et de l’autorisation de la mise sur le marché), sans accès aux notices correspondantes ne garantissent pas que les propriétaires des animaux aient accès à la juste information et puissent respecter le délai d’attente.

En délivrant, ces produits sans ordonnance et sans l’avis sur l’état de l'art délivré par un professionnel (vétérinaires), madame L., va aussi l’encontre des mesures épidémiologiques et de stratégies prophylactiques que les vétérinaires pourraient mettre en place pour lutter contre les infections et affections diverses (tiques, dermatoses externes, parasitoses…). Ces délivrances vont à l’encontre des mesures nationales de santé publique en matière de médecine vétérinaire et dont une des priorités est la lutte contre l’usage systématique des antibiotiques. C’est le plan du Ministère de l’Agriculture : ECOANTIBIO 2012-2017 (plan national de réduction des risques d’antibiorésistances en médecine vétérinaire) : 40 mesures pour réduire de 25% en 5 ans, l’usage des antibiotiques chez les animaux. Pour mémoire, l’usage abusif et mal approprié des antibiotiques est susceptible d’entraîner l’émergence de résistances bactériennes par le biais de mécanismes qui se transmettent par l’environnement ou l’alimentation, vers l’homme ou l’animal.

Par ailleurs, les médicaments vétérinaires sont spécifiques à certaines espèces et une utilisation pour une espèce autre peut entraîner des troubles voir la mort de l’animal (un cheval est mort par l’utilisation de TAKTIC® totalement proscrit chez le cheval (voir cote 1).

IV - CONNAISSANCE ET APPLICATION DE LA RÉGLEMENTATION PHARMACEUTIQUE PAR Madame L.

Les pharmaciens ont la parfaite connaissance et la complète information de par leur formation et leur expérience que les médicaments classés comme substance vénéneuses substances et ceux contenant pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer à l’état de résidus toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires d’origine animale, qu'ils soient à usage humain ou à usage vétérinaire, nécessitent absolument une ordonnance pour être dispensés : c'est la raison même de l'existence du monopole des pharmaciens.

Madame L., connaissait ces obligations particulières des médicaments à usage vétérinaires, comme ses déclarations le montrent (cote 7).

De plus, le 28 novembre 2013, la délégation de l’Ordre des Pharmaciens en Guadeloupe avait adressé par courriel à tous les pharmaciens un message rappelant l’absolue nécessité de ne délivrer les médicaments à usage vétérinaire que sur présentation d’une ordonnance émanant d’un vétérinaire (cote 1). En théorie, madame L. aurait été destinataire de ce courriel.

Par ailleurs, de façon régulière, il est publié dans la presse professionnelle et ordinale, des condamnations pénales et disciplinaires de pharmaciens s’étant livrés à des ventes massives de médicaments vétérinaires mais aussi des rappels sur la réglementation de la délivrance des médicaments à usage vétérinaire (cote 9 : Le Moniteur des Pharmacies du 17 mars 2015 : des pharmaciens en garde à vue dans la Haute Vienne et la Loire ; document dénommé « médicaments vétérinaires soumis à prescription pouvant être délivrés au public mais nécessitant une vigilance particulière lors de la dispensation » Conseil Central des Pharmaciens d’Officine, section A et rappelant les règles générales de délivrance des médicaments vétérinaires dont il est fait état dans le journal de l’Ordre National des Pharmaciens de janvier 2013 n°21).

Ces éléments nous montrent que Madame L. a sciemment enfreint la réglementation sur les substances vénéneuses à usage vétérinaire en se souciant principalement de l'impact financier.

V – QUALIFICATION JURIDIQUE DES FAITS

L'inspection réalisée à le MOULE, dans la pharmacie de madame L., les 22 janvier 2015 et le 13 février 2015, a permis de constater l’infraction suivante :

- la vente, courant de l'année 2014, de 1834 boites de médicaments à usage vétérinaire classés comme vénéneux et aussi ceux contenant des substances pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer à l’état de résidus toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires d’origine animale, sans présentation d’ordonnances émanant d’un vétérinaire et sans transcriptions à l’ordonnancier, 

Faits prévus par les articles L5143-2 1°), L5143-5, R5141-111, R5141-112, L5144-1 d) et e) du code de la santé publique et réprimés par les articles L5442-10 1°) (NATINF 3387).

V – RESPONSABILITES

Personne physique :

Madame L. est le pharmacien titulaire de la licence d'exploitation de la pharmacie, dont elle a la responsabilité de son bon fonctionnement et du respect des obligations réglementaires qui incombent à l'exercice de sa profession. C’est un pharmacien expérimenté et installé depuis 1997 sur la commune du Moule. Elle était précédemment installée à la Désirade également comme pharmacien titulaire.

Les pharmaciens font partie des professions réglementées et se doivent de respecter un ensemble de dispositions réglementaires justifiant la délivrance le doctorat d'État en pharmacie et de leur monopole.

Madame L. n’a pas respecté les règles élémentaires de délivrance des médicaments vétérinaires contenant des substances vénéneuses et substances pharmacologiquement actives susceptibles de demeurer à l’état de résidus toxiques ou dangereux dans les denrées alimentaires d’origine animale, lesquels sont dispensés exclusivement sur présentation d'une ordonnance émanant d’un vétérinaire et qui font l’objet d’un enregistrement à l’ordonnancier.

Cette infraction n’est pas de nature ponctuelle ou accidentelle (1834 délivrances pour l’année 2014) et c’est de façon répétée que cette officine a réalisée des cessions de médicaments vétérinaires sans respecter les règles formelles.

Pour l'essentiel de l’infraction, madame L., connaissait la réglementation notamment par sa formation, son expérience, les articles dans la presse professionnelle et ordinale et enfin pour avoir été possiblement informée par l’ordre des pharmaciens dans un courriel du 28 novembre 2013 rappelant la réglementation.

Il conviendra de retenir la responsabilité de madame L. pour l’infraction constatée.

Personne morale :

La responsabilité de la pharmacie L. pourra également être engagée pour l’infraction commise par son représentant légal.

Le présent procès-verbal a été rédigé en trois exemplaires et a été clôturé le 26 mai 2015.

Le double du procès-verbal a été envoyé à madame Juliette L. par lettre recommandée avec accusé de réception le XXX juin 2015.

L'original du présent procès-verbal sera transmis en deux exemplaires au Procureur de la République du TGI de POINTE à PITRE (Guadeloupe).

Signature de l’agent verbalisateur

XX s

Pharmacien inspecteur de santé publique
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