N° 983 du 5 au 11 avril 2008

Vie de la profession

>> Exercice

Médicament vétérinaire
par la case prison

Préoccupante a plus d’un titre, une réforme des pénalités
pour infraction aux dispositions du Code de la santé publi-
que est en cours d’élaboration. Elle concerne, en priorité,
les établissements pharmaceutiques mais n’épargne pas
les prescripteurs et les dispensateurs.

Un projet de réforme des pénalités pour infraction aux dispo-
sitions du Code de la santé publique relatives au médicament
humain et vétérinaire, ainsi qu’aux dispositifs médicaux, devrait
étre promulgué par ordonnance.

Une ordonnance a valeur législative. Son élaboration s’effec-
tue comme celle d’un texte réglementaire, a ceci pres que le
théme et les délais ont été définis par le parlement qui effec-
tue, en quelque sorte, une délégation controlée.

Ce projet concerne, en priorité, les établissements pharmaceu-
tiques mais n’épargne pas les prescripteurs et les dispensa-
teurs. Cette réforme est préoccupante a plus d’un titre.

Pénalités surréalistes par le passe

Par le passé, les autorités n’ont guére eu la main heureuse lors
de la promulgation de pénalités surréalistes qui ne sauraient
compenser le défaut flagrant de volonté d’arréter, définitive-
ment, la carriére des quelques grands affairistes, parfaitement
identifiés par les services de I'Etat.

Parmi ces errements, on doit citer 'adoption hative des péna-
lités, annulées depuis, pour infraction a la regle de la cascade
de prescription, et celles, plus récentes, pour tenue d’officine
ouverte, hélas encore en vigueur.

Les évolutions sont les suivantes :

L. 5442-1 : |la préparation extemporanée ou la détention de
médicaments vétérinaires pour les céder ou les délivrer, a titre
gratuit ou onéreux, par toute personne autre qu’un pharma-
cien titulaire d’une officine, un vétérinaire ou un chef des ser-
vices de pharmacie et de toxicologie des écoles nationales
vétérinaires est punie de 4 500 euros d’amende.

Le fait pour un vétérinaire de tenir officine ouverte au sens de
I'article L.5143-2 est puni de la méme peine.

L'amende qui est actuellement de 4 500 euros serait rempla-
cée, dans ces deux cas, par deux ans d’emprisonnement et
une amende de 30 000 euros.

L'interdiction de tenir officine ouverte est définie a I'article
R.5141-112-1:

« Linterdiction faite a tout vétérinaire de préparer extempora-

nément et de délivrer au détail un médicament vétérinaire, sou-

mis ou non a prescription obligatoire, lorsque celui-ci est des-

tiné & étre administré :

a) a un animal ou a plusieurs animaux auxquels il ne donne pas
personnellement ses soins ou dont il n’assure pas la surveil-
lance sanitaire et les soins réguliers ;

b) a des animaux auxquels il donne personnellement des soins
ou dont il assure régulierement la surveillance sanitaire et
les soins si ce médicament est dépourvu de tous liens avec
ces soins et cette surveillance. »
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: un Monopoly qui passe

Le concept d’officine ouverte, dont la définition réglementaire a précédé le
durcissement des pénalités, ne pourra subsister en l'état.

La délivrance de la pilule anticonceptionnelle (exonérée de pres-
cription obligatoire) a I'intention d’une chatte errante, celle d’un
vermifuge a I'intention d’un chiot qui sera présenté pour la pre-
miére fois a la consultation dans les jours suivants sont désor-
mais passibles de prison.

L.5442-3: |a sollicitation de commandes de médicaments vété-
rinaires et I’exécution de telles commandes, la vente de médi-
caments a domicile par toute autre personne qu’un vétérinaire,
la cession de médicaments vétérinaires sur la voie publique,
dans les foires et marchés subit un reléevement des pénalités
qui passeraient de 4 500 euros d’amende a 2 ans d’emprison-
nement et 30 000 euros d’amende.

L. 5442-4 : les peines prévues pour la préparation d’aliment
médicamenteux a partir d’un prémélange non autorisé seront
doublées pour passer a deux ans d’emprisonnement et 30 000
euros d’amende.

L.5442-5 : I'acquisition, la détention ou la délivrance par le repré-
sentant Iégal d’un groupement de médicaments vétérinaires :
si le groupement n’est pas agréé a cet effet ou si les médica-
ments délivrés sont soumis a prescription et ne figurent pas
au PSE ou si cette délivrance s’effectue sans le contréle d’un
vétérinaire ou d’un pharmacien responsable sont actuellement
punies de peines allant, selon le cas, de 3 750 a 4 500 euros
d’amende et devraient étre punies de 2 ans d’emprisonnement
et de 30 000 euros d’amende.

«La delivrance de la pilule anticonceptionnelle a I'inten-
tion d’une chatte errante, d’'un vermifuge a I'intention d'un
chiot qui sera présenté pour la premiére fois a la consul-
tation dans les jours suivants, sont désormais passibles
de prison.»
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L.5442-6 : la délivrance sans prescription, lorsqu’elle est obli-
gatoire pour les médicaments considérés, sera punie, pour un
pharmacien ou un vétérinaire, de 2 ans d’emprisonnement et
de 30 000 euros d’amende. La prescription par un vétérinaire,
en méconnaissance des dispositions du décret dit « precrip-
tion délivrance », est punie des mémes peines.

Actuellement, ces manquements sont sanctionnés par 'amende
prévue pour les contraventions de la cinquieme classe.

L.5442-7 : la délivrance au public ou I'administration de pré-
mélanges médicamenteux ou la délivrance en infraction avec
les dispositions particulieres a certaines substances (hormo-
nes, anabolisants, anesthésiques...) sera punie de 2 ans d’em-
prisonnement et de 30 000 euros d’amende.

Manque de discernement

Ces nouvelles pénalités n’appellent pas de critiques particulie-
res quant a leur niveau.

En revanche, le manque de discernement entre les agisse-
ments du grand banditisme de la pharmacie vétérinaire et les
incivilités de proximité est flagrant.

La délivrance d’un médicament vétérinaire, non soumis a pres-
cription obligatoire, en infraction avec I'interdiction de tenir offi-

cine ouverte ou I'omission du numéro de lot seraient I'objet
des mémes pénalités que la délivrance illicite de médicaments
a action hormonale ou anesthésique, ou anabolisante dont
I'usage déviant menace la santé publique.

La notion de récidive, d’activités structurellement illicites exer-
cées a des fins exclusivement lucratives, est exclue.

Le concept d’officine ouverte, dont la définition réglementaire
a précédé le durcissement des pénalités, ne pourra subsister
en I'état.

Un risque juridique important

Le niveau des pénalités relatives a la délivrance sans ordon-
nance est accru pour les vétérinaires et les pharmaciens d’of-
ficine alors que les groupements de producteurs ne sont pas
concernés.

Ces nouvelles pénalités font peser un risque juridique impor-
tant sur I’ensemble des professionnels qui prescrivent ou déli-
vrent des médicaments vétérinaires.

Elles devraient, si elles étaient promulguées, requérir, de leur
part, une plus grande rigueur dans la conduite des procédures
qui se traduira par un accroissement du montant des marges
et des honoraires. m

Pénalités actuelles Aprés adoption
Délivrance par autre
gu’un vétérinaire ou 4500 E
un pharmacien d’officine
Officine ouverte 4500 E 2 ans
d’emprisonnement
Délivrance sans
ordonnance 1500 E 30 000 Ed’amende
Sollicitation
de commande 4500 E
Vente sur la voie
publique
Ordonnance irréguliere 1500 E
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