BULLETIN OFFICIEL DU MINISTERE DE LA JUSTICE

Circulaire du 16 décembre 2014 de présentation des dispositions de I'ordonnance n°2013-1183
du 19 décembre 2013 relative a I'lharmonisation des sanctions pénales et financiéres relatives
aux produits de santé et a I'’adaptation des prérogatives des autorités et des agents chargés
de constater les manquements, et des textes pris pour son application

NOR : JUSD1430060C
La garde des sceaux, ministre de la justice,
a
Pour attribution

Mesdames et messieurs les procureurs généraux pres les cours d’appel

Monsieur le procureur de la République preés le tribunal supérieur d’appel

Mesdames et messieurs les procureurs de la République pres les tribunaux de grande instance
Madame la procureure de la République financier prés le tribunal de grande instance de Paris

Pour information

Mesdames et messieurs les premiers présidents des cours d’appel
Monsieur le président du tribunal supérieur d’appel

Mesdames et messieurs les présidents des tribunaux de grande instance
Monsieur le membre national d’Eurojust pour la France

Annexes : 3

L’ordonnance n°2013-1183 du 19 décembre 2013 prise en application de I’article 39 de la loi n°2011-2012 du
29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé et le
décret n°2014-73 du 30 janvier 2014 pris sur son fondement, sont entrés en vigueur le 1* février 2014,

Ces textes ont pour objet :

— d’harmoniser et de mettre en cohérence les dispositions relatives aux sanctions pénales et aux sanctions
administratives dans le domaine des produits de santé mentionnés a I’article L.5311-1" du code de la santé
publique ;

— d’adapter les prérogatives des agents et des autorités chargés de constater les manquements punis par ces
sanctions? en renforcant notamment leurs pouvoirs d’action et en créant la possibilité pour certains
inspecteurs de I’agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et des
agences régionales de santé (ARS) d’effectuer des coups d’achat sur internet et, pour les officiers et
agents de police judiciaire de créer des cyberpatrouilles afin de lutter contre les trafics de produits de
santé.

Dans I’esprit de la loi n°2011-2012 votée a la suite de I’affaire dite du « Médiator », qui a opéré une refonte
importante du systéme de sécurité sanitaire des produits de santé pour concilier sécurité des patients et accés au
progrés thérapeutique, I’ordonnance et le décret précités répondent au souci croissant de rendre plus efficiente la

1 Au sein de la liste des produits de santé mentionnés a I'article L.5311-1 du code de la santé publique, ont été traités dans le cadre
de 'ordonnance et du décret cités en objet le cas :

- Des médicaments, y compris les insecticides, acaricides et antiparasitaires a usage humain, des préparations magistrales,
hospitaliéres et officinales, des substances stupéfiantes, psychotropes ou autres substances vénéneuses utilisées en médecine,
des huiles essentielles et plantes médicinales, et des matiéres premiéres a usage pharmaceutique ;

- Des produits contraceptifs et contragestifs ;

- Des biomatériaux et des dispositifs médicaux (instrument, appareil, équipement ou encore un logiciel destiné, par son fabricant, a
étre utilisé chez 'homme a des fins, notamment, de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement, d'atténuation d’'une
maladie ou d’'une blessure tels les prothéses, les défibrillateurs, appareils de radiographie...);

- Des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (glucomeétre, bandelettes réactives de type test de grossesse...) ;

- Des produits sanguins labiles ;

- Des produits cellulaires a finalité thérapeutique et

- Des micro-organismes et toxines mentionnés a l'article L. 5139-1 ;

2 Aux termes des articles L.5411-1 a L.5414-1 du code de la santé publique, outre les OPJ et APJ, les agents chargés de rechercher
et constater les infractions relatives aux produits de santé sont les pharmaciens inspecteurs de santé publique, les inspecteurs des ARS
ayant la qualité de pharmacien, les inspecteurs de 'ANSM, les médecins inspecteurs de santé publique, les inspecteurs des ARS ayant
la qualité de médecin et les agents de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes.
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« sanction » en matiére de sécurité sanitaire en instaurant la possibilité pour I’ANSM et les ARS de prononcer des
sanctions financieres et en recentrant la répression pénale sur les comportements les plus graves ou complexes. Ce
travail a conduit a la suppression de nombreuses infractions du code de la santé publique, rarement relevées ou
redondantes avec d’autres incriminations, notamment prévues par le code de la consommation et, a une
aggravation globale des quanta d’amende encourus et de certaines peines d’emprisonnement. Les modifications
opérées tendent en outre a faciliter la recherche et la constatation des infractions en lien avec la législation
applicable aux médicaments ou aux dispositifs médicaux en donnant plus de moyens d’investigation aux
personnes habilitées a les constater.

La présente circulaire a pour finalité de présenter la nouvelle architecture des sanctions en matiére de sécurité
sanitaire et I’équilibre établi entre sanctions administratives et sanctions pénales, qui nécessitent la mise en place
d’une politique pénale coordonnée (1), d’exposer les principales modifications de droit pénal introduites par ces
deux textes, destinées a mieux définir les infractions et a adapter les sanctions propres a la matiére sanitaire (2) et
de décrire les nouveaux outils procéduraux mis en place pour assurer une plus grande efficacité des investigations
en cette matiere (3).

1. Renforcer I’effectivité des contréles et de la répression en matiére de protection sanitaire
en coordonnant les sanctions administratives et pénales

Dans un souci d’effectivité de la sanction, I’ordonnance et le décret cités en référence, créent, en lieu et place
de certaines incriminations pénales sanctionnant des comportements ne présentant pas de risque direct pour la
santé publique, des mécanismes de sanctions administratives. Les comportements réprimés, constituant des
manquements administratifs, sont dés lors punis de sanctions financiéres pouvant étre prononcées suivant leurs
champs d’intervention par I’ANSM ou les ARS.

Ces textes redéfinissent également le champ d’application de certaines incriminations pénales, en augmentant
les quanta de peines encourues®.

En outre, certaines incriminations pénales ont été doublées de sanctions administratives financiéres pouvant
étre prononcées par I’ANSM ou les ARS, afin de rendre ces sanctions plus effectives tout en maintenant la
responsabilité pénale de I’auteur de I’infraction®.

En tout état de cause, au regard de I’article 40 alinéa 2 du code de procédure pénale aux termes duquel « toute
autorité constituée, tout officier public ou fonctionnaire qui, dans I’exercice de ses fonctions, acquiert la
connaissance d’un crime ou d’un délit est tenu d’en donner avis sans délai au procureur de la République et de
transmettre a ce magistrat tous les renseignements, procés-verbaux et actes qui y sont relatifs », les agents de
I’ANSM ou des ARS qui constateront des manquements administratifs pouvant également étre constitutifs
d’infractions pénales seront tenus de constater ces dernieres par proces-verbal et d’en aviser le procureur de la
République territorialement compétent.

Dans les faits, ces agences sanitaires indiqueront lors de la transmission de leurs procés-verbaux aux parquets
si le prononcé d’une sanction financiere est envisagé et/ou si d’autres mesures administratives ont été prises
(mises en demeure, injonctions, décisions de police sanitaire), ce qui permettra au ministere public d’apprécier au
mieux la suite a y apporter.

En ce sens il convient de rappeler que le principe « non bis in idem » ne s’oppose pas au cumul des poursuites
et a celui de sanctions pénales et administratives® a la condition rappelée a I’article L.5472-3 du code de la santé

3 Vous trouverez en annexe 1 un tableau récapitulatif de I'ensemble des modifications Iégislatives apportées aux codes de la santé
publique et au code de procédure pénale par I'ordonnance n°2013-1183

4 Vous trouverez en annexe 2 un tableau des infractions pénales doublées d’'une sanction financiére suite a I'entrée en vigueur de
I'ordonnance n°2013-1183

5 (CC, n°® 89-260 DC du 28 juillet 1989 ; CC, n° 2012-266 QPC du 20 juillet 2012)

Le Conseil d'Etat recommande toutefois quant & lui de ne prévoir le cumul des sanctions pénales et administratives que dans trois
cas:

- lorsque I'utilisation d'une sanction administrative est provisoire, dans l'attente d'une sanction pénale ;

- lorsqu'il existe une différence de nature entre les sanctions administratives et pénales (par exemple, lorsque la sanction
administrative est pécuniaire et la sanction pénale une peine d'emprisonnement) ;

- lorsque la sanction pénale a un caractere exceptionnel (infraction a caractere frauduleux notamment).
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publique, que le montant global des amendes prononcées ne dépasse pas le montant le plus élevé de I’'une des
amendes encourues®.

Dans le cas d’espéce, I’engagement de poursuites pénales concomitamment au prononcé d’une sanction
financiére administrative pourra notamment s apprécier en fonction :

— des antécédents judiciaires et administratifs des intéresses, sur lesquels vous veillerez a solliciter toute
information complémentaire aupres de I’ANSM ou des ARS ;

— de la gravité des faits en cause et notamment du préjudice avéré ou potentiel des actes en cause sur la
santé publique. Vous veillerez également a recueillir auprés de I’ANSM ou des ARS tout élément pouvant
vous permettre de caractériser ce danger avéré ou potentiel (analyse du produit, mode d’administration,
vente libre ou non du produit, quantité de produit en moyenne consommeée sur le territoire national et/ ou
impact a I’exportation...) ;

— de I’intention réelle des personnes soupgonnées d’avoir commis ces infractions (simple négligence ou
intention avérée de frauder) ;

— du comportement adopté par la ou les personnes concernées a la suite des inspections et de leur diligence
ou non a se mettre en conformité avec les éventuelles mises en demeure, injonctions ou décisions de
police sanitaire fixées par les agences sanitaires ;

— de I’opportunité en sus de la sanction administrative financiere que pourront infliger I’ANSM et les ARS
et d’un éventuel affichage de celle-ci sur leurs sites internet’, de prononcer une peine d’emprisonnement
ou une peine complémentaire (interdiction de gérer, d’exercer une profession, confiscation de la chose ou
du produit de I’infraction).

La mise en place d’une telle politique pénale nécessitera que des contacts réguliers soient instaurés au niveau
local entre vos juridictions et les ARS, la désignation d’un magistrat « référent » en cette matiére au sein de
chaque parquet étant de nature a permettre aux agents des ARS et de I’ANSM de bénéficier d’un interlocuteur
unique pouvant étre plus facilement et utilement sensibilisé a cette matiére.

En tout état de cause, vous veillerez a aviser dans les meilleurs délais I’ANSM ou I’ARS compétente des suites
données a leurs procés-verbaux.

2. Se doter d’infractions mieux définies et de sanctions pénales plus adaptées en matiére sanitaire

Le présent chapitre met I’accent sur trois séries de modifications apportées aux dispositions pénales par
I’ordonnance n°2013-1183 et le décret n°2014-73 : le renforcement de la répression des atteintes faites aux
systemes de vigilance sanitaire, la redéfinition du champ de I’infraction relative aux trafics de substances
vénéneuses et la consécration du principe selon lequel I’ensemble des trafics portant sur des produits de santé
doivent étre sanctionnés de maniere identique.

2.1 - Une répression renforcée des manguements aux obligations fixées en matiere
de vigilance sanitaire

Les scandales sanitaires récents ont une nouvelle fois mis en lumiére la nécessité de disposer de systemes de
vigilance performants, qu’il s’agisse de pharmacovigilance pour les médicaments & usage humain ou de
matériovigilance pour les dispositifs médicaux.

Ces systémes de vigilance, complexes, reposent avant tout sur le respect par les professionnels de ces filiéres,
des fabricants aux professionnels de santé, de leurs obligations en matiére d’enregistrement, ou de signalement. Le
non-respect de ces obligations conduit a priver tant ’ANSM que les ARS d’informations cruciales et

6 (CC, n° 2012-289 QPC ; CC, n°2014-423 QPC)

7 Aux termes du IV des articles L.5471-1 et L.5472-1, du V de l'article R.1435-37 et du V de l'article R 5471-1 du code de la santé
publique, les directeurs généraux de 'ANSM ou des ARS peuvent décider de publier les décisions de sanction financiere prises sur
leurs sites internet. Par ailleurs, aux termes du IV de l'article L.5472-2, le directeur général de I'ARS peut décider de publier sur le site
internet de l'agence régionale de santé les décisions de sanction financiére et de suspension temporaire des sites internet de
commerce électronique de médicaments prononcées.
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déterminantes dans le déclenchement d’alertes sanitaires et dans la prise urgente de décisions de police sanitaire
tel le retrait de produits.

L’ ordonnance n°2013-1183 contribue ainsi a harmoniser les peines applicables aux infractions en matiere de
vigilance, portées a deux ans d’emprisonnement et 150.000 euros d’amende et a précisé le champ de certaines
infractions, afin de mettre en exergue le risque pour la santé publique généré par ces mangquements.

\otre attention est tout particulierement appelée sur les infractions définies aux articles L.5421-4, L.5421-5 et
L.5421-6 du code de la santé publique, lesquelles répriment de deux ans d’emprisonnement et de 150.000 euros
d’amende le fait pour toute personne exploitant un médicament ou un produit de santé de ne pas communiquer a
I’ANSM :

— toute information nouvelle de nature a influencer I’évaluation des bénéfices et des risques du médicament
ou du produit concerné ou de ne pas transmettre les données demandées par I’agence dans le délai
imparti ;

— toute interdiction ou restriction imposée par les autorités compétentes de tout pays dans lequel le
médicament ou produit est mis sur le marché ;

— tout arrét de la commercialisation d’un médicament dans un autre Etat et de ne pas préciser le motif de
cet arrét.

S’agissant des dispositifs médicaux, des obligations proches incombent aux fabricants, importateurs et
distributeurs qui, aux termes des articles L.5461-2 et L.5461-2-1, encourent également une peine de deux ans
d’emprisonnement et de 150.000 euros d’amende dans les cas ou :

— ayant eu connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident mettant en cause un dispositif médical
ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I’état de santé d’un patient ou
d’un utilisateur ou d’un tiers, ils s’abstiennent de le signaler sans délai a I’ANSM ;

— n’informent pas I’ANSM de tout rappel d’un dispositif médical auquel ils procédent dans les conditions
mentionnées a I’article L.5212-2 du code de la santé publique.

Enfin, il convient de relever que le décret n°2014-73 crée trois nouvelles contraventions de cinquiéme classe
réprimant directement le défaut de signalement d’incidents, de risques d’incidents ou d’effets indésirables de la
part de certains professionnels de santé, lesquels sont souvent les premiers a étre informés par les patients de
problémes en lien avec un médicament ou un dispositif médical.

Ainsi le nouvel article R.5421-1 du code de la santé publique réprime «le fait pour les médecins, les
chirurgiens-dentistes, les sages-femmes ou les pharmaciens de méconnaitre les obligations de signalement
immédiat d’un effet indésirable grave suspecté d’étre di a un médicament ou un produit au sens du 2° de I’article
R.5121-152 dont ils ont eu connaissance. »

De méme, s’agissant des dispositifs médicaux, I’article R.5461-1-2° réprime également d’une amende prévue
pour les contraventions de cinquiéme classe le fait « pour le professionnel de santé ayant eu connaissance d’un
incident ou d’un risque d’incident mettant en cause un dispositif médical ayant entrainé ou susceptible
d’entrainer la mort ou la dégradation grave de I’état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’un tiers, de
s’abstenir de le signaler sans délai a I’ANSM ».

Enfin, concernant les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (utilisés pour les diagnostics biologiques des
patients dans les laboratoires de biologie médicale privés et hospitaliers), I’article R.5462-1-2° réprime « le fait
pour le professionnel de santé ayant eu connaissance d’une défaillance ou d’une altération d’un dispositif
médical de diagnostic in vitro susceptible d’entrainer des effets néfastes pour la santé des personnes, de
s’abstenir de le signaler sans délai a I’ANSM ».

2.2 - La redéfinition de I’article L.5432-1 du code de la santé publique relatif
aux trafics de substances vénéneuses

Au cours de I’année 2012, plusieurs centaines de condamnations ont été prononcées par les tribunaux sur le
fondement de I’infraction dite de « trafic de substances vénéneuses », définie a I’article L 5432-1 du code de la
santé publique.

Cette qualification, I’une du code de la santé publique les plus visées par les juridictions, recouvre, le champ
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trés vaste des substances classées comme vénéneuses, qui comprennent les substances stupéfiantes, les substances
psychotropes et les substances inscrites sur liste | et I1. Elle s’applique dés lors a des situations trés diverses, parmi
lesquelles des trafics de médicaments dont le mésusage ou I’abus de consommation favorisent certaines pratiques
toxicomaniaques ou dopantes®.

Ainsi, I’article L.5432-1 du code de la santé publique, dans sa version antérieure, punissait de trois ans
d’emprisonnement et de 45.000 euros d’amende, le fait de ne pas respecter les dispositions réglementaires prévues
a I'article L.5132-8 du méme code relative notamment a la fabrication, I’importation, I’exportation, le transport et
la cession des substances vénéneuses.

Les tribunaux pouvaient ordonner la confiscation des plantes et substances saisies, les peines étant par ailleurs
portées a cing ans d’emprisonnement et 75.000 euros d’amende lorsque les faits étaient commis en bande
organisée.

Or, tel qu’exposé dans la dépéche DACG du 30 janvier 2014 diffusée a ce titre, il est apparu qu’au regard de la
jurisprudence de la chambre criminelle de la Cour de cassation du 15 novembre 2011 (n°11-80570), cette
infraction ne pouvait étre imputable qu’aux seuls professionnels, dont notamment ceux de santé (médecins,
pharmaciens), tenus de respecter les dispositions réglementaires prévues a I’article L.5132-8. A I’égard des
particuliers, les procureurs de la République étaient des lors contraints de rechercher une autre qualification
applicable, par le biais notamment de la mise en danger d’autrui ou de I’exercice illégal de la pharmacie ou de la
médecine, excluant de fait la nature de la substance en cause.

Afin de pallier ce vide juridique mais également d’opérer un rapprochement avec la répression applicable en
matiere de trafic de stupéfiants®, a été créée une nouvelle infraction applicable a quiconque, dont les pénalités ont
été renforcées et enrichies de nouvelles circonstances aggravantes.

Ainsi, s’agissant de la poursuite des professionnels auxquels s’appliquent les dispositions réglementaires de
I’article L.5132-8 du code de la santé publique, il conviendra désormais de retenir le délit prévu au | de I’article
L.5432-1 du méme code lequel réprime de « cing ans d'emprisonnement et de 375 000 € d'amende le fait dans le
cadre d'une activité réglementée de ne pas respecter les dispositions prises en application de I'article L. 5132-8 :

« 1° Fixant les conditions de production, de transport, d'importation, d'exportation, de détention, d'offre, de
cession, de prescription, de délivrance, d'acquisition, et d'emploi de médicaments, plantes, substances ou
préparations classées comme vénéneuses ;

« 2° Prohibant les opérations relatives a ces plantes ou substances ;

« 3° Interdisant la prescription ou l'incorporation dans des préparations, de certaines plantes ou substances
vénéneuses ou de spécialités qui en contiennent, ou fixant les conditions particuliéres de prescription ou de
délivrance de ces préparations. ».

Conformément au Il de I'article L.5432-1, les peines pourront étre portées a sept ans d’emprisonnement et
750.000 euros d’amende lorsque les faits ont été commis en bande organisée, circonstance aggravante qui existait
précédent.

Afin de tenir compte de la réalité de ces trafics et de leur spécificité, les faits seront également aggravés et
réprimés des peines susvisées lorsque I’offre, la cession ou I’acquisition auront été commises via internet ou
lorsque les faits auront été commis en vue de faciliter par quelque moyen que ce soit et notamment a I’aide
d’ordonnances ou de délivrances de complaisance, le mésusage ou I’abus de médicaments, plantes, substances ou
préparations classées comme vénéneuses.

Par ailleurs, s’agissant de I’ensemble des personnes physiques ou morales, qu’il s’agisse ou non de
professionnels, devra étre retenue I’infraction dorénavant définie au | de I’article L.5432-2, lequel réprime « de
cing ans d'emprisonnement et de 375 000 € d'amende le fait pour quiconque, de fabriquer, d'importer, d'exporter,
de transporter, d'offrir, de céder, d'acquérir, de détenir, d'employer de maniere illicite ou de se faire délivrer au
moyen d'ordonnances fictives ou de complaisance :

8 Cette qualification est généralement relevée dans le cadre de trafics de Subutex, de Skenan, d'Artane, de Rivotril pouvant étre
revendus dans la rue par des toxicomanes mais également de substances introduites dans certaines médicaments vétérinaires et
utilisées notamment dans certaines salles de sport (musculation, culturisme) a des fins dopantes (ex : corticoides)

9 Les atteintes a la santé publique et a I'ordre public générées par les trafics de substances vénéneuses étant similaires a celles
causées par les trafics de stupéfiants, bien que ne concernant pas des substances interdites mais réglementées.
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« 1° Des substances, plantes ou préparations inscrites sur les listes | et Il ou classées comme psychotropes
mentionnées a l'article L. 5132-1 ;

« 2° Des médicaments mentionnés a l'article L. 5111-1, lorsque ces médicaments sont inscrits sur les listes | et
Il mentionnées a l'article L. 5132-1 ou lorsque sans étre inscrits ces derniers contiennent une ou plusieurs
substances ou préparations inscrites dans ces mémes listes. »

Aux termes du Il de I’article L.5432-2, ces peines pourront étre portées a sept ans d’emprisonnement et
750.000 euros d’amende, lorsque les faits ont été commis en bande organisée ou lorsque I’offre, la cession ou
I’acquisition auront été commises via internet.

Dans tous les cas, la tentative des délits prévus aux articles L.5432-1 et L.5432-2 pourra étre retenue.

S’agissant plus précisément des substances classées comme stupéfiantes, il convient de relever que les
professionnels assujettis aux obligations réglementaires définies a I’article L.5132-8, et notamment les
professionnels de santé, pourront tout a la fois étre poursuivis du chef de trafic de substances vénéneuses au sens
du nouvel article L.5432-2 s’ils enfreignent volontairement une des régles rappelées a I’article L.5132-8 ou des
décrets pris pour son application, mais également de celui de facilitation a I’'usage de stupéfiants, délit prévu a
I’article 222-37 du code pénal, puni de 10 ans d’emprisonnement et de 7.500.000 euros d’amende. Dans ce cas de
figure I’infraction de trafic de substances vénéneuses pourra étre relevée si les substances stupéfiantes en cause
étaient destinées a étre utilisées dans la chaine légale d’approvisionnement pharmaceutique (conditionnement,
introduction dans un médicament...). S’il s’agit de substances stupéfiantes d’une autre nature, I’infraction relevée,
méme s’il s’agit de professionnels de santé ou autorisés dans certaines conditions a manipuler et commercialiser
des substances stupéfiants, devra étre celle dite de « trafic de stupéfiants » définie a I’article 222-37 du code pénal.

Les poursuites engagées des chefs de trafics de substances vénéneuses définis aux articles L.5432-1 ou
L.5432-2 du code de la santé publique devront, en tout état de cause, étre empreintes d’une grande fermeté,
celles-ci étant de nature a engendrer des risques importants pour la santé publique. Les réquisitions prises devront
étre d’autant plus sévéres a I’encontre des professionnels de santé, qui abuseraient des pouvoirs et autorisations
accordés par leur statut pour alimenter ce type de trafics.

Conformément aux termes de la circulaire DACG du 24 septembre 2013 relative aux relations entre les
parquets et les ordres des professions en lien avec la santé publique, vous veillerez a aviser les ordres compétents
lors de I’ouverture d’une procédure pénale a I’encontre d’un professionnel de santé, afin que toute action
disciplinaire opportune puisse étre engagée a bref délai.

2.3 - Un traitement répressif harmonisé de I’ensemble des trafics de produits de santé

Conformément a I’esprit de la convention MEDICRIME du Conseil de I’Europe portant sur la contrefagon de
produits médicaux et les infractions similaires menacant la santé publique, signée par la France le 28 octobre
2011, et dans le droit fil des dispositions pénales introduites par I’ordonnance n°2012-1427 sur les trafics de
médicaments falsifiés' , il est apparu comme important que I’ensemble des trafics portant sur des produits de
santé puissent étre sanctionnés de maniere identique, afin de dissuader le développement de ces trafics et de
rappeler que les risques engendrés pour la santé publique peuvent potentiellement étre les mémes, quel que soit le
type de produit de santé concerné.

Ainsi, I’ensemble des trafics de produits de santé seront désormais réprimés a hauteur de 5 ans
d’emprisonnement et 375.000 euros dans le cas d’infraction simple.

Ces dispositions concernent les trafics relatifs a :
- des médicaments a usage humain falsifiés (L.5421-13) ;
— des matieres premieres a usage pharmaceutique falsifiées (L.5438-4) ;

— des médicaments a usage humain sans autorisation de mise sur le marché (AMM) ou dont I’AMM a été
refusée, suspendue, retirée ou est devenue caduque (L.5421-2) ;

— des substances vénéneuses (L.5432-1 et L.5432-2) ;

10 Cf. dépéche DACG du Dépéche du 15 mars 2013 relative a I'entrée en vigueur de I'ordonnance n°2012-1427 du 19 décembre
2012 relative au renforcement de la sécurité de la chaine d'approvisionnement des médicaments, a I'encadrement de la vente de
médicaments sur internet et a la lutte contre la falsification de médicaments.
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— des dispositifs médicaux ne bénéficiant d’aucune certification, dont la certification de conformité n’est
plus valide ou des dispositifs médicaux non conformes a certaines exigences essentielles définies par
I’article L.5211-3 (L.5461-3) ;

— des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ne bénéficiant d’aucune certification, dont la certification
de conformité n’est plus valide ou des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro non conformes a
certaines exigences essentielles définies par I’article L.5221-2 (L.5462-3).

Ces peines pourront étre portées a 7 ans d’emprisonnement et 750.000 euros d’amende lorsque les faits sont
commis en bande organisée ou via internet.

Elles pourront également I’étre si les produits de santé concernés sont de nature a entrainer un risque grave
pour la santé de I’homme.

Dans le traitement de ces dossiers généralement complexes de par la technicité méme des produits en cause,
vous veillerez en sus des infractions au code de la santé publique a relever de maniére systématique, si elles
apparaissent caractérisées, les infractions du code des douanes, et notamment la contrebande.

\Vous vous attacherez en outre a vérifier si les faits sont en lien avec d’autres infractions connexes, telles que
I’exercice illégal de la profession de pharmacien ou de médecin, I’escroquerie, la tromperie, le blanchiment ou la
corruption. Dans ces hypothéses, il importe de viser I’ensemble des incriminations applicables afin de donner une
vision la plus compléte possible des faits, particulierement en cas de renvoi devant une juridiction de jugement.

Dans cette optique, vous veillerez tout particulierement a aviser le parquet de la juridiction interrégionale
spécialisée ou du pdle de santé publique, dans le cas ou les critéres de saisine de I’un ou I'autre précisés aux
articles 706-75 et 706-2 du code de procédure pénale sont susceptibles d’étre réunis.

3. Offrir de nouveaux outils pour une plus grande efficacité des investigations

3.1 - Un acces aux données médicales individuelles élargi aux inspecteurs des agences sanitaires
ayant la qualité de pharmacien

Dans le cadre de leur activité professionnelle, les inspecteurs des agences sanitaires (ANSM ou ARS) ayant la
gualité de pharmacien sont réguliérement conduits a avoir accés a des données médicales individuelles détenues
par les professionnels de santé et les établissements de santé qu’ils inspectent (laboratoires de biologie médicale,
pharmacies, cabinets médicaux le cas échéant...). Il en est ainsi des copies d’ordonnances détenues par les
pharmaciens, des dossiers médicaux des patients hospitalisés, des résultats nominatifs d’analyses effectuées par
les laboratoires de biologie médicale ou encore des fiches de signalement des événements indésirables liés a
I’utilisation de produits de santé dans le cadre des vigilances (pharmacovigilance, matériovigilance,
hémovigilance....) ou de données de santé sur les patients participant a des recherches biomédicales.

Jusqu’alors, I’accés a ces données médicales individuelles n’était autorisé qu’aux médecins inspecteurs de
santé publique et aux inspecteurs ayant la qualité de médecin qui, aux termes de I’article L.1421-3 du code de la
santé publique, ont la possibilité d’accéder a ces données pour I’accomplissement de leurs missions.

Il a paru important d’accorder un tel pouvoir aux pharmaciens inspecteurs de santé publique et aux inspecteurs
ayant la qualité de pharmaciens, méme lorsqu’ils n’ont pas la qualité de médecin, I’accés a ces données étant
strictement nécessaire a I’accomplissement de leurs missions d’inspection et de contréle. Ainsi, le nouvel article
L.1421-3 précise que « les agents ayant la qualité de pharmacien ont accés a toutes données médicales
individuelles nécessaires a I’accomplissement de leurs missions relatives a I’exercice de la pharmacie et aux
produits mentionnés a I’article L.5311-1, dans le respect de I’article 226-13 du code pénal ».

3.2 - Une clarification de la répartition des champs d’intervention entre les agents du ministére de la santé et
les agents de la consommation, de la concurrence et de la répression des fraudes (CCRF)

Outre les inspecteurs ayant la qualité de pharmacien ou de médecin et les inspecteurs de I’ANSM, I’article
L.5414-1 du code de la santé publique habilite notamment les agents de la CCRF & rechercher et constater les
infractions aux lois et reglements relatifs a certains produits de santé, dont les médicaments étaient notamment
exclus.
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Afin de clarifier les champs d’intervention de chacun et d’assurer un contréle effectif de I’ensemble des filieres
de produits de santé, il a été procédé a I’inscription de maniére positive de la liste des produits pour lesquels les
agents de la CCRF sont compétents.

Ainsi, le premier alinéa du nouvel article L.5414-1 du code de la santé publique précise que ces agents
recherchent et constatent, avec les pouvoirs qui leur sont dévolus au titre I* du livre Il du code de la
consommation, les infractions relatives aux dispositifs médicaux, aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
aux produits destinés a I’entretien ou a I’application des lentilles de contact, aux lentilles oculaires non
correctrices, aux produits cosmétiques et aux produits de tatouages.

Les agents de la CCRF ne sont donc pas habilités a relever et constater les infractions relatives aux
médicaments. Néanmoins, nous appelons votre attention sur le fait que ces agents peuvent étre conduits a opérer
des inspections et a relever des infractions sur des produits tels que des compléments alimentaires ou des
cosmétiques qui peuvent contenir des substances actives ou vanter des effets thérapeutiques et de ce fait étre
qualifiés juridiqguement de médicaments®. En effet, il est apparu que certaines sociétés détournaient la
qualification des produits qu’elles commercialisaient afin de s’affranchir des regles de contrdle strictes entourant
la commercialisation des médicaments, ce qui leur permettait de procéder a des commercialisations plus rapides et
de générer des marges commerciales plus importantes.

Dans ces hypotheses, les produits visés dupent le consommateur quant a leur finalité réelle et mettent en
danger leur santé en leur faisant croire que la seule prise de ces produits pourra avoir des effets thérapeutiques
alors qu’ils devraient peut-étre prendre des médicaments, retardant pour certains voire anéantissant toute chance
de guérison et, dans d’autres, en laissant penser au consommateur qu’il utilise un produit bénin sans
contre-indication ou effets secondaires particuliers alors qu’il en est tout autrement.

En tout état de cause, il est important que les qualifications de commercialisation de médicaments sans
autorisation de mise sur le marché (AMM) et de tromperie soient retenues dans I’ensemble de ces cas de figure, le
délit de mise sur le marché de médicaments sans AMM mettant I’accent sur le risque induit en terme de santé
publique et celui de tromperie sur I’atteinte portée aux intéréts des consommateurs*?,

Par ailleurs et compte-tenu des interventions paralléles ou conjointes pouvant étre faites par les inspecteurs de
I’ANSM, des ARS, des DDPP ou des OPJ sur ces produits dits « frontiére » que peuvent étre les compléments
alimentaires, certains produits cosmétiques ou dispositifs médicaux, nous vous invitons a veiller a ce que des
échanges d’informations réguliers aient lieu au niveau local entre I’ensemble de ces services afin de faciliter le
ciblage des investigations pouvant conduire a I’ouverture d’enquétes judiciaires. A ce titre, il peut étre rappelé
gu’aux termes de I’article L.215-3-1 du code de la consommation, les agents mentionnés a I’article L.215-1 de ce
méme code peuvent se communiquer spontanément les informations et documents détenus ou recueillis dans
I’exercice de leurs missions respectives en matiére de conformité ou de sécurité des produits.

Nous vous rappelons par ailleurs qu’aux termes du 11éme alinéa de I’article Al du code de procédure pénale, il
vous est possible, ainsi qu’aux juges d’instruction, conformément aux dispositions de I’article 11-1 du code de
procédure pénale, d’autoriser la délivrance de copie des piéces d’une procédure en cours au directeur général de
I’ANSM pour la réalisation de recherches ou enquétes scientifiques ou techniques, permettant d’adopter, a des fins
de protection de la santé publique, toutes mesures utiles, notamment les mesures de police sanitaires nécessaires
destinées a prévenir des accidents ou incidents mettant en cause un produit ou une activité relevant de sa
compétence. Cet alinéa a été complété par arrété du 13 mai 2014 et vous autorise désormais a communiquer
également de tels documents aux directeurs généraux des ARS. Ces dispositions visent a assurer une bonne
coordination des mesures de police administrative pouvant étre prises dans le champ sanitaire en paralléle de

11 Dans certains cas, il peut s’agir de médicaments par présentation (le produit en cause pouvant étre a titre d’exemple un
complément alimentaire mettant en avant des bienfaits thérapeutiques que sa composition ne peut pas permettre), destinés a duper le
consommateur quant a l'utilité méme du produit. Dans d’autres cas, les produits en cause peuvent étre qualifiés de médicaments par
fonction en ce gu'ils contiennent des substances dans des doses ayant des effets importants sur I'organisme nécessitant une analyse
bénéfices/risques du type de celle faite s’agissant des médicaments (exemple de compléments alimentaires vendus pour la vigueur
masculine est contenant du sildenafil ou de crémes blanchissantes contenant de I'’hydroquinone).

12 Il convient de relever que les agents de la concurrence, de la consommation et de la répression ne peuvent relever la qualification
de commercialisation de médicaments sans autorisation de mise sur le marché définit a I'article L.5421-2 du code de la santé publique
mais pourrons relever le délit de tromperie défini a I'article L.213-1 du code de la consommation.

Néanmoins, aux termes du nouvel article L.5411-1 du code de la santé publique, les pharmaciens inspecteurs, les inspecteurs des
ARS ayant la qualité de pharmacien et les inspecteurs de ’TANSM peuvent rechercher et constater les infractions du titre Il du livre 1 du
code de la consommation dont la tromperie.
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procédures judiciaires en cours.

3.3- La possibilité de réaliser des « coups d’achat » sur internet

Prenant acte du développement important de trafics de produits de santé via internet, I’ordonnance
n°2013-1183 prévoit la possibilité pour les inspecteurs de I’ANSM et des ARS, ainsi que pour les OPJ ou APJ
dans des cadres procéduraux distincts, de faire usage d’identité d’emprunt et d’acquérir sous celle-ci des produits
de nature a présenter un risque pour la santé.

Ainsi, aux termes des articles L. 1435-7-2 et L. 5313-2-1, les inspecteurs des ARS et les inspecteurs de
I’agence nationale de I’ANMS peuvent, aux seules fins de constater les infractions prévues aux articles L. 5421-2,
L. 5421-3, L. 5421-13, L. 5432-1, L. 5432-2, L. 5438-4, L. 5461-3 et L. 5462-3 du code de la santé publique,
lorsque celles-ci sont commises en ayant recours a un moyen de communication électronique :

« 1° Participer sous un pseudonyme aux échanges électroniques;
2° Etre en contact par ce moyen avec les personnes susceptibles d'étre les auteurs de ces infractions;
3° Acquérir des produits ou substances. »

Un arrété conjoint des ministres de la justice, de I’intérieur et chargé de la santé viendra préciser les conditions
d’habilitation de ces agents.

S’agissant plus spécifiqguement des OPJ et APJ, le nouvel article 706-2-2 du code de procédure pénale propre a
la procédure applicable aux infractions en matiére sanitaire précise que « dans le but de constater les infractions
mentionnées aux articles L.5421-2, L.5421-3, L.5421-13, L.5426-1, L.5432-1, L.5432-2, L.5438-4, L.5439-1,
L.5451-1, L.5461-3 et L.5462-3 du code de la santé publique, ainsi qu’a I’article L.213-1 du code de la
consommation lorsque I’infraction porte sur un des produits mentionnés a I’article L.5311-1 du code de la santé
publique, lorsque celles-ci sont commises par un moyen de communication électronique, d’en rassembler les
preuves et d’en rechercher les auteurs, les officiers ou agents de police judiciaire agissant au cours de I’enquéte
ou sur commission rogatoire peuvent, s’ils sont affectés dans un service spécialisé et spécialement habilités a
cette fin dans des conditions précisées par arrété, procéder aux actes suivants sans en étre pénalement
responsables :

1° participer sous un pseudonyme aux échanges électroniques ;
2° étre en contact par ce moyen avec les personnes susceptibles d’étre les auteurs de ces infractions ;

3° extraire, acquérir ou conserver par ce moyen les données ou contenus, produits, substances, prélévements
ou services, et, plus généralement, les éléments de preuve ou les données sur les personnes susceptibles d’étre les
auteurs ou les complices de ces infractions.

A peine de nullité, ces actes ne peuvent constituer une incitation a commettre ces infractions. »

L’arrété du 11 juin 2014 (NOR : INTJ1401159A) désigne les services ou unités susceptibles de mettre en ceuvre
des cyberpatrouilles :

1. Les services relevant de la direction centrale de la police judiciaire :
— le service interministériel d’assistance technique ;
—  I’office central pour la répression du trafic illicite des stupéfiants ;

- I’office central de lutte contre la criminalité liée aux technologies de I’information et de la
communication ;

— les directions régionales et interrégionales de police judiciaire ;
2. Services et unités relevant de la direction générale de la gendarmerie nationale :
—  I’office central de lutte contre les atteintes a I’environnement et a la santé publique ;
— le service technique de recherches judiciaires et de documentation ;
—  les sections de recherches ;
— les sections d’appui judiciaire ;
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3. La direction régionale de la police judiciaire de Paris.

En application de I’arrété 11 juin 2014 que vous trouverez en annexe 3, les OPJ et APJ suivent une formation
spécifique et sont ensuite spécialement habilités par le procureur général de la cour d’appel de Paris.

Cette habilitation peut étre révoquée, a tout moment, d’initiative ou sur proposition d’un autre procureur
général. La suppression de I’agrément administratif comme le changement d’affectation rendent caduque cette
habilitation. C’est pourquoi le procureur général prés la cour d’appel de Paris doit étre systématiquement informé
de tout changement affectant la situation de I’enquéteur pouvant avoir des conséquences sur son habilitation de
« cyberpatrouilleur ».

Tel que rappelé par la circulaire du 10 septembre 2013 relative aux « cyberpatrouilles » en matiére de
provocation ou d’apologie des actes de terrorisme, les services ou unités habilités peuvent organiser d’initiative
des « cyberpatrouilles ». lls peuvent également intervenir au profit des autres services et unités de police judiciaire
ou étre saisis par un magistrat, en vue d’appuyer une enquéte en cours, lorsque des actes d’investigation sous
pseudonyme par voie d’échanges électroniques sont nécessaires.

Je vous saurai gré de me rendre compte de toute difficulté que vous pourriez rencontrer dans la mise en ceuvre
de cette circulaire, sous le timbre du bureau de la santé publique, de I’environnement et du droit social.

Le directeur des affaires criminelles et des gréaces,

Robert GELLI
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— Annexe 1 : Tableau récapitulatif de I’ensemble des modifications opérées dans le code de la santé
publique et le code de procédure pénale par I’ordonnance n°2013-1183

— Annexe 2 : Tableau des infractions pénales doublées d’une sanction financiére suite a I’entrée en vigueur
de I’ordonnance n°2013-1183

— Annexe 3 : Arrété du 11 juin 2014 pris pour I'application de I'article 706-2-2 du code de procédure pénale
relatif a I'habilitation d'officiers ou agents de police judiciaire mettant en ceuvre des techniques d'enquétes
sous pseudonyme portant sur les infractions mentionnées aux articles L. 5421-2 et suivants du code de la
santé publique ainsi qu'a l'article L. 213-1 du code de la consommation
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ANNEXE 1- Modifications opérées dans le code de &nté publigue et le code de procédure pénale panidonnance n°2013-1183

Partie relative aux médicaments

Code de la santé publique en vigueur avant |I€"février 2014

Code de la santé publique en vigueur depuis |&€ Tévrier 2014

5°™ partie : Produits de santé

5°™ partie : Produits de santé

Livre IV : Sanctions pénales et financiéres

Livr&/I: Sanctions pénales et financieres

Titre Il : Médicaments a usage humain

Titre Il : digaments & usage humain

Chapitre premier Dispositions générales

Chapitrerprer Dispositions générales

Article L5421-1

La préparation, limportation ou la distributionsdenédicaments sar
respecter les bonnes pratiques définies a l'articie121-5 est punie d
3750 euros d'amende.

Article L5421-1

z
ma man

NS ; cieegica
efait de ne pasrespecter les bonnes pratiques définiass le cadre des
décisions ou arrétés pris en application da l'article L. 5121-5ont la
méconnaissance est de nature a entrainer un risqugrave pour la
santé publiqueest punie dein an d’emprisonnement et3750150 000 €

edros d'amende.

Article L5421-2

Le fait de commercialiser, de réaliser l'activité dourtage ou d
distribuer a titre gratuit ou onéreux, en gros audatail, une spécialit
pharmaceutique, tout autre médicament fabriquésimigliement ou selo
une méthode dans laquelle intervient un processaissiriel, ainsi qué
tout générateur, trousse ou précurseur tels queiglééspectivement au
8°, 9° et 10° dd'article L. 5121-]1 sans une autorisation de mise su
marché, une autorisation temporaire d'utilisatiame autorisatiorn

Article L5421-2

l. - Le fait de commercialiser, de réaliser l'aitévde courtage ou d
gdistribuer a titre gratuit ou onéreux, en gros audatail, une spécialit
n pharmaceutique, tout autre médicament fabriquésinigdliement ou selo

xtout générateur, trousse ou précurseur tels queisiééspectivement au
r 88, 9° et 10° de l'article L. 5121-1, sans une @sation de mise sur |
marché, une autorisation temporaire d'utilisatiame autorisation

mentionnée darticle L. 5121-9-1ou sans une autorisation d'importati

pimentionnée a l'article L. 5121-9-1 ou sans unergsatioon d'importation
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Code de la santé publique en vigueur avant |I€février 2014

Code de la santé publique en vigueur depuis |&€ Tévrier 2014

ou dont l'autorisation est refusée, suspendueéeetiu devenue cadugu
est puni de deux ans d'emprisonnement et de 3@ @@3 d'amende.

e&u dont l'autorisation est refusée, suspenduegeetiu devenue caduqu
est puni decing ans d'emprisonnement et de 375 000 euros d'ande.

II. - Est puni des mémes peines le fait de réalisefaire réaliser,
diffuser ou faire diffuser une publicité sur une sgcialité
pharmaceutique, tout autre médicament fabriqué indstriellement ou
selon une méthode dans laquelle intervient un prossus industriel,
ainsi que sur tout générateur, trousse ou précurseuels que définis
respectivement aux 8°, 9° et 10° de l'article L. 21-1, qui n'ont pas
fait l'objet d'une autorisation de mise sur le mardé, d'une
autorisation temporaire d'utilisation, d'une autori sation mentionnée
l'article L. 5121-9-1 ou d'une autorisation d'importation, ou dont
l'autorisation est refusée, suspendue, retirée ouestenue caduque

lll. - Les peines prévues aux | et Il sont portéesa sept ans
d'emprisonnement et 750 000 € d'amende, lorsque leglits prévus
aux mémes paragraphes

1° Sont de nature a entrainer un risque grave poufda santé d
I'homme ;

2° Ont été commis en bande organisée
3° Ont été commis sur un réseau de télécommunicaticx destination

d'un public non déterminé :

4° Ont été commis par des établissements pharmaceues autorisés
conformément a l'article L. 5124-3, des courtiers éclarés
conformément a l'article L. 5124-20, des pharmacien d'officine
titulaires de la licence mentionnée a larticle L.5125-4 et des
pharmacies a usage intérieur mentionnés a l'articld.. 5126-5 du

méme code.
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Code de la santé publique en vigueur depuis |&€ Tévrier 2014

Article L5421-3

Le fait de commercialiser, de réaliser l'activité dourtage ou d

distribuer a titre gratuit ou onéreux, en gros nwétail, des médicamengslistribuer a titre gratuit ou onéreux, en gros nulétail, des médicamen

homéopathiques mentionnés au 11° de larticle L2181 ou des
médicaments traditionnels & base de plantes med$om I'article L
5121-14-1 n'ayant pas fait I'objet d'un enregiséeinauprés de I'Agend
nationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté, ou dor
I'enregistrement aupres de cette agence est refuseendu, retiré o
devenu caduc, est puni de 30 000 euros d'amende.

Article L5421-3
bl. - Le fait de commercialiser, de réaliser l'aitévde courtage ou d

homéopathiques mentionnés au 11° de larticle L2181 ou deg
médicaments traditionnels a base de plantes medtio l'article L
é6121-14-1 n'ayant pas fait I'objet d'un enregistneihaupres de I'Ageng
tnationale de sécurité du médicament et des prodeitsanté, ou dor
ul'enregistrement auprés de cette agence est reus@endu, retiré o
devenu caduc, est puni deux ans d'emprisonnement et 150 000 eurd
d'amende.

Il. - Est puni des mémes peines le fait de réalisefaire réaliser,
diffuser ou faire diffuser une publicit¢é sur des médicaments
homéopathiques mentionnés au 11° de larticle L. 21-1 ou deg
médicaments traditionnels a base de plantes mentinés a l'article L.
5121-14-1 qui n'ont pas fait lI'objet d'un enregistement auprés de
I'Agence nationale de sécurité du médicament et dgsroduits de
santé, ou dont l'enregistrement auprés de cette agee est refusé
suspendu, retiré ou devenu

lll. - Les peines prévues aux | et Il sont portéesa cing ans
d'emprisonnement et 375 000 € d'amende, lorsque leglits prévus
aux mémes paragraphes

1° Sont de nature a entrainer un risque grave poufda santé d
I'homme

2° Ont été commis en bande organisée

cadua.

ts

n S —~ 0
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3° Ont été commis sur un réseau de télécommunicatiaa destination
d'un public non déterminé.

4° Ont été commis par des établissements pharmaceues autorisés
conformément a larticle L. 5124-3, des courtiers éclarés
conformément a larticle L. 5124-20, des pharmacien d'officine
titulaires de la licence mentionnée a larticle L.5125-4 et des
pharmacies a usage intérieur mentionnés a l'articld.. 5126-5 du
méme code.

Article L. 5421-4
Le fait pour le responsable d'un établissementrpaegutique exploitan

un médicament ou produit soumis a l'autorisationmie sur le marchg

prévue a larticle L. 5121-8 de ne pas communidaedate de cett
commercialisation a I'Agence nationale de séculiténédicament et deg
produits de santé est puni de 3750 euros d'amende.

Article L5421-4

Le fait pour toute personne exploitant un médicanmenproduitde ne
pas communiquer toute information nouvelle de natue a influencer
I'évaluation des bénéfices et des risques du médmant ou du produit
concerné en application de larticle L. 5121-9-2 oude ne pas
transmettre les données demandées par l'agence dates délais
impartis par elle en application de l'article L. 5121-9-3 est puni de
deux ans d'emprisonnement et de 150 000 € d'amende.

Article L. 5421-5

Le fait, pour le responsable d'un établissementrpaeeutique exploitar

o 0 s~
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un médicament ou produit soumis aux dispositionstdhpitre ler du titre
Il du présent livre, de ne pas informer immédiateti@dgence nationalg
de sécurité du médicament et des produits de santéute action qu'il

engagée pour en suspendre la commercialisatiortiter du marché o
en retirer un lot déterminé ou de ne pas en inditpueaison si celle-c
concerne l'efficacité du médicament ou produit auptotection de I
santé publique, epuni de3750 euros d'amende

Le fait pour toute personne exploitant un médicamenou produit de
ne pas communiquer toute interdiction ou restrictimn imposée par leg
autorités compétentes de tout pays dans lequel leédticament ou
produit est mis sur le marchéen application de l'article L. 5121-9-
2 est puni de deux ans d’emprisonnement et de 150 08@'amende.

Article L5421-6

les obligations relatives
1° A l'étiquetage,

la notice et la dénomination deé&dicaments €
produits ;

2° Aux restrictions qui peuvent étre apportées damgrét de la santg

publique a la prescription et a la délivrance déages médicaments.

Est puni de 30 000 euros d'amende le fait pourogujoe de méconnait

Article L5421-6

Le fait de ne pas respecter I'obligation d’informerl’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santée l'arrét de
commercialisation d’'un médicament dans un autre Eitt et de ne pag
lui communiquer le motif de cet arrét de commercidkation en

application de larticle L. 5121-9-4 est puni de dex ans
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d’emprisonnement et de 150 000 € d’amende.

Article L5421-6-1 Article L5421-6-1

Est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45€00@mende le fa puhi-de-trois-ans-d'empriso d
pour toute personne exploitant un médicament odyiranentionnés a pour toute personne exploitant un médicament odyiranentionnés &
l'article L. 5121-1ou pour tout titulaire de l'autorisation prévuésdticle | I'article L. 5121-1 ou pour tout titulaire de l'atisation prévue a l'articl
L. 4211-6 de meéconnaitre les obligations de signalement éffet| L. 4211-6 de méconnaitre les obligations de signafg d'un effet
indésirable grave suspecté d'étre di a ce médid¢asugoroduit dont il 4 indésirable grave suspecté d'étre di & ce médi¢asugproduit dont il

D~

eu connaissance. eu connaissancest puni de deux ans d'emprisonnement et de 15000
€ d'amende.
Article L5421-6-2 Article L5421-6-2

Le fait, pour tout établissement pharmaceutiquerrass la fabrication| Le fait, pour tout personneeétablissementpharmacedtique assurant la
I'exploitation, l'importation, I'exportation ou ldistribution en gros defabrication, I'exploitation, I'importation, I'exgation ou la distribution en
médicaments dérivés du sang, de ne pas enregiEserdonnées gros de médicaments dérivés du sang, de ne pagigtraeles données
permettant d'en assurer le suivi est puni de 302000s d'amende. permettant d'en assurer le suem application du 14° de larticle L.
5121-2@st puni dadeux ans d’emprisonnement etle 150 000 €36-0090
edres d'amende.

Article L5421-6-3

Le fait de ne pas adresser a lI'agence mentionfiédiéle L. 5311-1, al

plus tard le 31 mars de l'année en cours, la d#m™ar mentionnée aet-desproduits-de-santé-agencementionnee-aldiati 5311-1—auphu
l'article L. 5121-18 est puni de 45 000 € d'amendetd 2 5 Pt a5 '

UJ

Le fait d'adresser une déclaration incompléte @xdote est puni de 2
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000 € d'amende.

Article L5421-9

L'Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de santg

peut prononcer une amende administrative a I'eneale l'auteur d'u
manquement mentionné a l'article L. 5421

Elle peut assortir cette amende d'une astreintagdigre qui ne peut étr
supérieure a 2 500 € par jour lorsque l'auteur dagquement ne s'est p
conformé a ses prescriptions a lissue du déla far une mise e

demeure.

Le montant de I'amende prononcée pour les manqusmentionnés a
méme article L. 5421-8 ne peut étre supérieur %I chiffre d'affaired
réalisé, dans la limite d'un million d'euros.

La tentative des délits prévus aux articles L. 5422 et L. 5421-3 es|
punie des mémes peines.

Article L. 5421-10

Pour les infractions pénales mentionnées au prégentles personne
physiques encourent également les peines complamensuivantes :
1° L'affichage ou la diffusion de la décision pranée, dans le
conditions et sous les peines prévues a l'arti®le3b du code pénal ;

2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercene ou plusieur

Article L. 5421-10
sPour les infractions pénales mentionnées au prégext les personne
physiques encourent également les peines complamensuivantes :
s1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronée, dans le
conditions et sous les peines prévues a l'arti®le3b du code pénal ;
52° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercened-ou—plusieurs

professions régies par le présent code ou toutee aattivité

professions—régies—parleprésent-code profession commerciale oy

o
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professionnelle ou sociale a l'occasion de I'egerde laquelle l'infractio
a été commise, suivant les modalités prévuestilkad31-27 du mém
code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou é&agtinée a commett
I'infraction ou de la chose qui en est le prodeiit,application de l'articl
131-21 du méme code.

nindustrielle, de diriger, d’administrer, de gérer cu de contrdler & un
atitre quelconque, directement ou indirectement, pou son propre
compte ou pour le compte d’autrui, une entreprise @anmerciale ou
d@ndustrielle ou une société commercialeou toute autre activit
e professionnelle ou sociale a lI'occasion de I'egerde laquelle l'infractio
a été commise, suivant les modalités prévuestlkad31-27 du mém
code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou é&agtinée & commetty
l'infraction ou de la chose qui en disbjet ou le produit, en applicatio
de l'article 131-21 du méme code.

D=9 (D~

-

Article L5421-12

Le fait de réaliser I'activité de courtage de médients mentionnée (3
l'article L. 5124-19 sans s'étre déclaré aupres de I'Agence natialeg|e

sécurité du médicament et des produits de sana@@itation et dans le
conditions fixées par larticleL. 5124-20 est puni de deux an
d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende

Chapitre 1l Publicité

Article L5422-1

Toute publicité de caractere trompeur ou de nauperter atteinte a |
santé publique, ainsi que toute publicité qui nepeete pas le
dispositions du second alinéaldeticle L. 5122-2relatives au respect @
l'autorisation de mise sur le marché, est punie dBux ang
d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende.

Toute publicité ne présentant pas un médicament uou produit
revendiquant une finalité sanitaire de facon objecbu n'en favorisan

nde.

—
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pas le bon usage est punie de 30 000 euros d'amende

Article L5422-2

Toute publicité portant sur un médicament qui n‘as pobtenu
l'autorisation mentionnée aux articles L. 5121-8 Let5121-9-1 ou
l'autorisation d'importation paralléle en applioatide I'article L. 5124-11
ou l'un des enregistrements mentionnés aux articles121-13 et L.
5121-14-1, est punie de deux ans d'emprisonnentesg 80 000 euro
d'amende.

Article L. 5422-3

Toute publicité au sens de l'article L. 5122-1 eftduée aupres du
public ou des professionnels de santé pour un médiment bénéficiant
de l'autorisation mentionnée a l'article L. 5121-12est punie d'un an
d’emprisonnement et de 150 000 € d’'amende.
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Article L5422-5 Article L5422-5

Est punie de 37500 euros d'amende toute publiitéeas de l'article L. Est punie de-3#508ures150 000€ d'amende toute publicité au sens|de

5122-1 effectuée auprés du public pour un médicamen l'article L. 5122-1 effectuée auprés du public poumédicament :

1° Soumis a prescription médicale ; 1° Soumis a prescription médicale ;

2° Remboursable par les régimes obligatoires dassa maladie, sauf2° Remboursable par les régimes obligatoires dassa maladie, sayf

dans le cas prévu au troisieme alinéa de l'aftick122-6 ; dans le cas prévu au troisiéme alinéa de l'attick122-6 ;

3° Dont l'autorisation de mise sur le marché aurdgistrement comporte3° Dont I'autorisation de mise sur le marché auwrdigistrement comporte

des restrictions en matiére de publicité auprépuhlic en raison d'undes restrictions en matiére de publicité auprégpuhlic en raison d'un

risque possible pour la santé publique. risque possible pour la santé publique.
Est punie des mémes peines toute campagne publigiga non
institutionnelle pour des vaccins effectuée aupresiu public en
méconnaissance des obligations prévues a l'artidle 5122-6.

Article L5422-6 Article L5422-6

Est punie de 37500 euros d'amende, toute pubdcitéens de l'article L.

5122-1 effectuée auprés du public ou des professisie santé qui :

1° Porte mention d'indications thérapeutiques dites selon les

modalités de l'article L. 5122-7 ;

2° N'a pas obtenu le visa mentionné aux articléslP2-8 et L. 5122-9 ou2>-N-aToute publicité au sens de l'article L. 5122-1 qui’a pas obtenu

est effectuée malgré la suspension ou le retraietig-ci. le visa mentionné aux articles L. 5122-8 et L. 5828u qui est effectuée

Page 10 sur 59



Code de la santé publique en vigueur avant |I€février 2014

Code de la santé publique en vigueur depuis |&€ Tévrier 2014

malgré la suspension ou le retrait de celuiest punie d'un an
d’emprisonnement et de 150 000 € d’'amende.

Article L. 5422-7

Est punie de 3750 euros d'amende :

1° Toute publicité au sens de l'article L. 512Xf@a@uée aupres du publ
qui n'est pas accompagnée d'un message de prueedeerenvoi a |

consultation d'un médecin en cas de persistansgrdptomes ;

2° Toute publicité de spécialités définies au 59'akticle L. 5121-1, qu

ne mentionne pas l'appartenance a la catégorigpéesalités génériques.

La récidive des infractions définies au préseritlariest punie de troi
mois d'emprisonnement et de 7500 euros d'amende.

Article L5422-8

Est puni de 30 000 euros d'amende le fait de reenééts échantillons d
meédicaments :

1° A des personnes non habilittes a prescrire odispenser de
médicaments dans le cadre des pharmacies a uségeun;

2° A des personnes habilitées a prescrire ou &gy des médicamer
dans le cadre des pharmacies a usage intériesrgsances personnes
aient exprimé la demande ;

Article L5422-8

eEst puni-de-30-000—eurabun an d’emprisonnement et de 75 000 4
d'amende le fait de remettre des échantillons déaaents :

51° A des personnes non habilitées a prescrire odispenser de
meédicaments dans le cadre des pharmacies a uségeun;

t2° A des personnes habilitées a prescrire ou &uaigw des médicamer
edans le cadre des pharmacies a usage intériegrgsances personnes
aient exprimé la demande ;

[*2)

3° Contenant des substances classées comme psyEwObu Commiy

2 3° Contenant des substances classées comme p&pE®bU cCommg

1%
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stupéfiants, ou auxquels la réglementation deseftrgs est appliquée 6
tout ou en partie ;

4° Dans les enceintes accessibles au public dabommt de congré
médicaux ou pharmaceutiques ;

5° Différents des spécialités pharmaceutiques coBes ou qui ne
portent pas la mention " échantillon gratuit " ;

6° Gratuits au public a des fins promotionnelles

7° Aux personnes habilitées sur le fondementatécle L. 5122-10en
quantité supérieure a celle de dix par an et pstirdgaire.

rstupéfiants, ou auxquels la réglementation desefargs est appliquée &
tout ou en partie ;

s4° Dans les enceintes accessibles au public aabomt de congre
médicaux ou pharmaceutiques ;

2 5° Différents des spécialités pharmaceutiques coges ou qui ng
portent pas la mention " échantillon gratuit " ;

6; Gratuits au public a des fins promotionnelles

7° Aux personnes habilitées sur le fondement'atécle L. 5122-10en
quantité supérieurau nombre fixé par voie réglementaire a—celle-de

dix-par-an-etpar-destinataire.

Article L5422-9

L'octroi, I'offre ou la promesse a des personnéditées a prescrire ou
délivrer des médicaments d'une prime, d'un avangegeniaire ou e

nature, & moins que ceux-ci ne soient de valeudigeaiple, pour
promouvoir des médicaments, est puni de 37500 elmosende.

Article L5422-9

al'octroi, I'offre ou la promesse a des personndéditées a prescrire ou
ndélivrer des médicaments d'une prime, d'un avangegeniaire ou ef
nature, a moins que ceux-ci ne soient de valeuligegdple, pour
promouvoir des médicaments, est puni de—37500—edms< ans
d’emprisonnement et 75 000 €'amende.

[72)

Article L5422-10

Est punie de 37500 euros d'amende toute publioitg ges générateur,

trousses ou précurseurs en infraction aux dispositile |'article L. 5122~

13.
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Article L5422-11

Est punie de 37500 euros d'amende toute publictér groduits
mentionnés a l'article L. 5122-14 :

1° De caractere trompeur, de nature a porter &téirla protection de |
santé publique, ne présentant pas le produit denfapjective ou n'e
favorisant pas le bon usage ;

2° Qui n'a pas obtenu le visa mentionné a l'articl®122-8 ou qui es
effectuée malgré la suspension ou le retrait dg-cel
3° Qui n'a pas fait I'objet du visa de publicité&r a l'article L. 5122-¢
ou qui est effectuée malgré la décision de suspensu de retrait dg
celui-ci prise en application du méme article.

Article L5422-12
Est punie de 37500 euros d'amende toute publiciiér ples objets
appareils ou méthodes mentionnés a l'article L28B sans respect
l'obligation de mentionner les avertissements écautions d'emploi
nécessaires a l'information du consommateur ouvéeit de l'interdiction
prononcée par le ministre chargé de la santé.

Article L5422-12

, Est punie de—3#5060un an d’emprisonnement et de 150 00@uros
eid'amende toute publicité pour des objets, appareils méthodes
smentionnés a l'article L. 5122-15 sans respedbligation de mentionneg
les avertissements et précautions d'emplois néoessal'information du
consommateur ou en dépit de linterdiction pronenpér le-ministre
chargé-de-la—santdirecteur général de I'’Agence nationale de sécurit
du médicament et des produits de santé est puni d&50 000 €
d’amende.

Article L5422-13

Le fait, quel que soit le mode de publicité utiligie tirer profit d'une
publicité irréguliere au sens de l'article L. 52282u d'assurer la diffusio
d'une telle publicité est puni de 37500 euros d'alee

Les dispositions prévues a l'alinéa précédentapiicables lorsque cet
publicité, faite a I'étranger, est percue ou défuen France.

. . . N . Loz
S
N s s nhz .
publmﬁeﬁa%e—a—ke#ange&est—pe#eue—e&ééﬁum%e.

Article L5422-14

Article L5422-14
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Dans les cas mentionnés aux articles L. 5422-1%4P2-13, le tribunal Dans les cas mentionnés—aux—articlesL—5422-1 4R22-1drésent
5 chapitre, le tribunal peut interdire la vente et ordonnarshisie et |
aconfiscation des médicaments, produits, objetppaeils susvisés, ain
uque la saisie et la destruction des documents jetsopublicitaires les
concernant ou concernant les méthodes susmentgannée

peut interdire la vente et ordonner la saisie etctemfiscation des
médicaments, produits, objets et appareils sus\vasgs que la saisie et
destruction des documents et objets publicitaies doncernant o
concernant les méthodes susmentionnées.

Toutefois, dans les cas mentionnés a l'article42257 le tribunal peu
seulement interdire la saisie et la destruction diesuments et objet
publicitaires.

L

Article L5422-15

L'information par démarchage ou la prospection pes médicament

sans posséder les connaissances scientifiquesasuéfs attestées par des

diplémes, titres ou certificats figurant sur latdistablie par l'autorit
administrative prévue a larticle L. 5122-11 eshipude 3750 euro
d'amende.

Article L5422-16

Est puni de 3750 euros d'amende le fait pour l'eyguir d'un salari¢

mentionné a l'alinéa premier de l'article L. 5122-1

1° De ne pas veiller & I'actualisation de ses assagaces ;
2° De ne pas lui donner instruction de rapportéerireprise toutes le
informations relatives a
publicité, en particulier en ce qui concerne Idstefindésirables qui so
portés a sa connaissance par les personnes visitées

|'utilisation des médicamsedont il assure lai

Chapitre 111

Article L5423-1

Article L5423-1
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Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30005 d'amende |
fait :

1° D'étre propriétaire ou de diriger une entrepcis@portant au moins y
établissement pharmaceutique sans étre pharmacisans avoir désign
un pharmacien a sa direction générale ou a saagran
2° D'étre propriétaire ou de diriger une entrepcisaportant au moins u
établissement pharmaceutique et concédée en Iocgéoance a un
société qui n'est pas la propriété d'un pharmamiequi ne comporte p3
la participation d'un pharmacien a sa directiorégélie ou a sa gérance.

eEst puni de deux ans d'emprisonnement et-de—-3@@@s 15C 000 €

d'amende le fait :

nl° D'étre propriétaire ou de diriger une entrepcismportant au moins u
éétablissement pharmaceutique sans étre pharmacisans avoir désign
un pharmacien a sa direction générale ou a sa@gran

n2° D'étre propriétaire ou de diriger une entrepcismportant au moins u
pétablissement pharmaceutique et concédée en Ilocgioance a un
ssociété qui n'est pas la propriété d'un pharmamiequi ne comporte pg
la participation d'un pharmacien a sa directiorégéle ou a sa gérance.

Article L5423-2
Le fait de diriger une entreprise comportant aunsain établissemer
pharmaceutique, sans avoir, dans chacun des &thints
pharmaceutiques, un " pharmacien délégué " audslfesticle L. 5124-
2, est puni de 30 000 euros d'amende.

Le fait de réaliser I'activité de courtage de médi@ments mentionnée 3
l'article L. 5124-19, sans s’étre déclaré aupres déAgence nationale
de sécurité du médicament et des produits de sanéé application et
dans les conditions fixées par l'article L. 5124-2Cest puni de un an
d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende.

Article L5423-3

Le fait d'ouvrir ou de faire fonctionner un étabément mentionné
l'article L. 5124-1 sans l'autorisation administ&tmentionnée a l'articl
L. 5124-3 est puni de deux ans d'emprisonnemerkee30 000 euro
d'amende.

Article L5423-3

alLe fait d'ouvrir ou de faire fonctionner un étabiimment mentionné
cl'article L. 5124-1 sans l'autorisation administmtmentionnée a l'articl
5L. 5124-3 est puni de deux ans d'emprisonnemerttee80-000-euro
150 000 &'amende.

[N

>

Article L5423-4

L'exportation d'un médicament sans se conformer disgositions de

Article L5423-4

l'article L. 5124-11est punie de deux ans d'emprisonnement et de (

0 00
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euros d'amende.

edros-damende.

Le fait de ne pas respecter linterdiction d'exporation d'un
médicament prononcée par I'Agence nationale de séité du
médicament et des produits de santé en applicatiode l'article L.
5124-11 est puni de cing ans d’emprisonnement et d&/5 000 €
d’amende.

Article L5423-5

Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 300085 d'amende |
fait pour un pharmacien responsable ou pour unnphicien délégué :

1° De ne pas exercer personnellement sa profession

2° De ne pas se faire assister, et en cas d'absemperaire ou s'il es
l'objet d'une interdiction d'exercer, de ne pasage remplacer selon lg
dispositions prévueslarticle L. 5124-4

Le fait pour un grossiste-répartiteur de ne pas rgsecter les
obligations de service public mentionnées a l'artle L. 5124-17-2 es
puni de deux ans d’emprisonnement et de 150 000 &dhende ;

Article L5423-6

Le fait de méconnaitre les regles de la publicitédaeeur des entreprisé

et établissements pharmaceutiques fixées par déarefonseil d'Etatet établissements pharmaceutiques fixées par déareConseil d'Etat

selon les dispositions de l'article L. 5124-18 pghi de 30 000 euro
d'amende.

Sont passibles des mémes peines, quel que soibde e publicité

utilisé, les personnes qui tirent profit d'une pxitd irréguliere et les utilisé, les personnes qui tirent profit d'une eitd irréguliére et les

agents de diffusion de cette publicité.

Article L5423-6
24 e fait de méconnaitre les régles de la publicitéaweur des entreprises

sselon les dispositions de l'article L. 5124-18 pghi de -30-000—eur0s
150 000 &'amende.

Sont passibles des mémes peines, quel que soibdke mMe publicité

agents de diffusion de cette publicité.

Les dispositions prévues a l'alinéa précédentagpiicables lorsque cetid_es dispositions prévues a l'alinéa précédentaaplicables lorsque cette
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publicité, faite a I'étranger, est pergue ou dékign France.

Dans tous les cas, le tribunal peut ordonner Ilsiesat la destruction de
documents et objets publicitaires concernés.

publicité, faite a I'étranger, est percue ou dékign France.

rdDans tous les cas, le tribunal peut ordonner Isies@it la destruction de

documents et objets publicitaires concernés.

$S

Chapitre 1V Distribution au détail

Chapitre 1V Dist ribution au détalil

Article L5424-1

Est puni de 3750 euros d’amende le fait :
1° D’ouvrir, d’exploiter ou de transférer une offie sans étre titulaire d
la licence mentionnée a l'article L. 5125-4 ou slgue celle-ci a ét
suspendue ou retirée ;

2° De céder une licence indépendamment du fondhenerce auque
elle se rapporte ;

3° De céder une officine autre qu’une pharmacie ualidte, avan
I'expiration d'un délai de cing ans a partir duljale la notification de
I'arrété de licence sauf en cas de force majeuisidé 'article L. 5125-
7

4° De ne pas remettre la licence a la préfecture dte la fermeturg
définitive de I'officine.

Article L5424-1
Estpuni-de-3750-euros-d'amendefait

el>Bd'ouvrir, d'exploiter ou de transférer une officsans étre titulaire d

gla licence mentionnée a larticle L. 5125-4—ou-slgue—celle-cia—ét

suspendue-ou-retiré@ malgré la suspension ou le retrait de celle-eist
Ipuni de un an d’emprisonnement et de 75 000 € d’amde.

(O]

1%

Article L5424-4

Est puni de 3750 euros d'amende le fait pour ummdgien :
1° De ne pas étre propriétaire de I'officine doest titulaire ;
2° D'étre propriétaire ou copropriétaire de plusienfficines.
Toutefois, les dispositions du présent article omst pas applicable au
cas prévus par la loi du 31 décembre 1990 relatiNexercice sous form

de sociétés des professions libérales soumise satatat Iégislatif ou
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réglementaire ou dont le titre est protégé.

ol . ontlot ey
Constitue un manquement soumis a sanction financierle fait :

1° De vendre les médicaments et produits mentionnés l'article L.
5121-8 a un prix supérieur a celui qui résulte dealréglementation sur
les prix ;

2° De vendre au public des médicaments, produits owbjets
mentionnés a l'article L. 4211-1 par lintermédiaire de maisons dg
commission, de groupements d'achats et d'établissemts possédés o
administrés par des personnes non titulaires de Il des diplémes
mentionnés a l'article L. 4221-1 ;

3° De délivrer des médicaments, dans une officineegharmacie, sang
porter I'insigne correspondant a sa qualité de phamnacien ou de
personne légalement habilitte a le seconder, conim@ment aux
dispositions de l'article L. 5125-29 ;

4° De solliciter des commandes aupres du public ;

5° De recevoir des commandes de médicaments et adrproduits ou
objets mentionnés a l'article L. 4211-1 par l'entrenise habituelle de
courtiers ;

6° De distribuer & domicile des médicaments et awts produits ou
objets mentionnés a l'article L. 4211-1, dont la ecomande leur est
parvenue par lI'entremise habituelle de courtiers ;

7° Pour toute personne autre qu'un pharmacien ou sopréposeé, de
remettre une commande en dehors de l'officine dansn paquet non

1Y

conforme aux dispositions de l'article L. 5125-25 ;

Page 18 sur 59



Code de la santé publique en vigueur avant |I€février 2014

Code de la santé publique en vigueur depuis |&€ Tévrier 2014

8° De dispenser des médicaments dérivés du sang sa&amregistrer les
données permettant d’en assurer le suivi ;

9° Pour l'un des pharmaciens mentionnés a l'articleL. 5125-33,
de méconnaitre les régles applicables au commerckedronique de
médicaments prévues au chapitre \Wis du titre Il du livre premier de
la cinquieme partie du présent code et aux bonnesrgiiques de
dispensation mentionnées a l'article L. 5121-5.

Article L5424-5

Est puni de 3750 euros d'amende le fait pour umnpdigien d'exploiter

une officine en exercant une autre profession camment a l'article L
5125-2.

Article L5424-6

Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 3G0f d'amende, |
fait pour un pharmacien

1° D'exploiter une officine sans que les médicamanient préparés p
ou sous la surveillance directe d'un pharmacien ;

2° De dispenser une préparation magistrale ouin#iie comportant un
ou des substances dont l'utilisation pour ces paéipas est interdite.

3° De dispenser des drogues simples, des produitsiques ou de
préparations qui ne répondent pas aux spécificatidcrites a I
pharmacopée ;

4° De vendre des remedes secrets.

Article L5424-6

d'amende, le fait pour un pharmacien
all° D'exploiter une officine sans que les médicasaoient préparés p
ou sous la surveillance directe d'un pharmacien ;
22° De dispenser une préparation magistrale ouindfie comportant un
ou des substances dont l'utilisation pour ces paéipas est interdite.
53° De dispenser des drogues simples, des prodhitsigques ou des
A préparations qui ne répondent pas aux speécificatidacrites a |4
pharmacopée ;
4° De vendre des remedes secrets.

eEst puni de deux ans d'emprisonnement ell5@ 000 €30-000—euros

Al

(U

=

Article L5424-7
Est puni de 3750 euros d'amende le fait pour umnpdgien ou pour se
préposeés :

1° De solliciter des commandes auprés du public ;

2° De recevoir des commandes de médicaments etsaptoduits ol
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objets mentionnés a larticle L. 4211-1 par l'entse habituelle de

courtiers ;

3° De se livrer au trafic et a la distribution andoile de médicaments

produits ou objets précités, dont la commande ksir parvenue p3
I'entremise habituelle de courtiers.

Article L5424-8

La vente au public des médicaments, produits oet®hnentionnés
l'article L. 4211-1 par lintermédiaire de maisoms commission, d
groupements d'achats et d'établissements posseédébronistrés par de
personnes non titulaires de I'un des diplémes menés a l'article L
4221-1 est punie de 3750 euros d'amende.

Article L5424-9
Le débit, I'étalage ou la distribution de médicataesur la voie publique
dans les foires ou marchés méme pour une persomnie iu dipldme dé
pharmacien, est puni de 3750 euros d'amende.

Article L5424-9

2 Le débit, I'étalage ou la distribution de médicateequr la voie publique

pharmacien, est puni de-3750—eurgs an d’emprisonnement et de
75 000 €d'amende.

dans les foires ou marchés méme pour une persoanie u dipldme de

g

154

Article L5424-10
Le fait, pour un pharmacien de passer une conve@@c un médecir]
un chirurgien-dentiste ou une sage-femme leur asswin bénéfice d'un
nature quelconque sur la vente des produits phautigoes,
médicamenteux, cosmeétiques que ceux-Ci peuventresst puni de
deux ans d'emprisonnement et de 30 000 euros diemen

Article L5424-10
,Le fait, pour un pharmacien de passer une conveatrec un médecin, u
echirurgien-dentiste ou une sage-femme leur assuranbénéfice d'un

nature quelconque sur la vente des produits phautigoes,
> médicamenteux, cosmétiques que ceux-Ci peuventrnesst puni de
deux ans d'emprisonnement et-de-30-000-etBd¥)0 €d'amende.

112

1Y

Article L5424-11

Est puni de 3750 euros d'amende le fait de vendre :

1° Les médicaments et produits mentionnés a lartic5121-8 a un pri
supérieur a celui qui résulte de la réglementatigries prix ;

2° Les autres médicaments et produits dont la vesteréservée au
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pharmaciens a un prix supérieur a celui qui résultie tarif
pharmaceutique national, fixé par arrété des nmnesstchargés d
I'economie et des finances et de la santé.

Article L5424-12

Le fait, pour un pharmacien ou pour toute persdégalement autorisée|a

le seconder pour la délivrance des médicaments daasofficine de
pharmacie, de ne pas porter un insigne correspondlasa qualité

contrairement aux dispositions de l'article L. 52265 est puni des peine

prévues a l'article 433-17 du code pénal.

Article L5424-13

Est puni de 3 750 Euros d'amende le fait, pourharmpacien :

1° De ne pas exercer personnellement sa profession

2° De ne pas disposer, pour I'exercice de sa miofésdu nombre d
pharmaciens qui doivent I'assister en raison agditance de son chiffr
d'affaires.

Article L5424-13

Le fait pour un pharmacien de ne pas exercer persoellement sa
profession-d&st puni de-3-#50-Euro& 000 €d'amende le fait, pour u
e pharmacien :

Article L5424-14
Le fait, pour le titulaire d'une officine qui resiaverte en son absence,
ne pas se faire régulierement remplacer, est puBir80 euros d'amendé

Article L5424-14

dee fait, pour le titulaire d'une officine qui restaverte en son absence,
2.ne pas se faire régulierement remplacer, est p8i-e50-Eurod5 000 €
d'amende.

Article L5424-15
Le fait, apres le déces d'un pharmacien, pour sojoint ou ses héritiers

de maintenir une officine ouverte sans respecter dspositions de

I'article L. 5125-21 est puni de 3750 euros d'areend

Article L5424-16

Le fait, pour toute personne autre qu'un pharmacieison préposeé, d

=]
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remettre une commande en dehors de l'officine dangaquet nofr
conforme aux dispositions de l'article L. 5125-88t puni de 3750 eurd
d'amende

Article L5424-17
Est puni de 3750 euros d'amende le fait pour umpdgien :

1° De ne pas participer au service de garde owenics d'urgence dang

les conditions fixées a l'article L. 5125-22 ;

2° D'ouvrir son officine pendant un service de gaod d'urgence, alols:

qu'il n'est pas lui-méme de service, sans la temerte pendant tout |
service considéré.

Article L5424-18

Le non-respect des regles fixées par décret en eBortEtat
conformément aux dispositions de l'article L. 5B25-et relatives a |
publicité en faveur des officines de pharmaciepesti de 37500 eurg
d'amende.

Sont punies de la méme peine, quel que soit le rdedaublicité utilisé

les personnes qui tirent profit d'une publicit@&guliére et les agents dé

diffusion de cette publicité.
Les dispositions prévues a l'alinéa précédentagplicables lorsque cet
publicité est faite a I'étranger, mais percue dusie en France.

Dans tous les cas, le tribunal peut ordonner Ilsiesat la destruction des

documents et objets publicitaires concernés.

Chapitre V Inspection de la pharmacie

Chapitre Splection de la pharmacie

Article L5425-1

Le fait de mettre sur le marché ou d'utiliser dexipits consignés dar
les conditions prévues a larticle L. 5127-2 eshipde six moig
d'emprisonnement et de 7500 euros d'amende.

Article L5425-1

d e fait de mettre sur le marché ou d'utiliser desdpits consignés dan
les conditions prévues a l'article L. 5127-2 estiple-six-meisdeux ans
d'emprisonnement et de-#500-eut&9 000 €l'amende.
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Chapitre VI Préparations de thérapie génique efpprations de thérapisg
cellulaire et xénogénique

Chapitre VI Préparations de thérapie génique efparrations de thérapie
cellulaire et xénogénique

Article L5426-1

l.-Le fait ou la tentative de distribuer ou cédetitége gratuit ou onéreu
des préparations de thérapie génique ou des ptigpearade thérapig
cellulaire xénogénique sans autorisation ou lorstieatorisation es
suspendue ou retirée est puni de deux ans d'empes@nt et de 30 00
Euros d'amende.

Il.-Est puni des mémes peines le fait ou la teveati

1° D'importer ou d'exporter des préparations deafié génique ou de
préparations de thérapie cellulaire xénogéniques sbautorisation
mentionnée a l'article L. 5124-13 ;

2° De préparer, de conserver, de distribuer, desrcédlimporter od
d'exporter ces mémes produits sans étre titul@seadtorisations prévue
aux articles L. 4211-8 et L. 4211-9.

lll.-Le fait ou la tentative de préparer, de conser de distribuer, d
céder, d'importer et d'exporter des préparatiorthéapie génique ou dg
préparations de thérapie cellulaire xénogénique saspecter les regle
de bonnes pratiques définies a l'article L. 512Et5uni d'une amende
4 500 Euros.

IV.-Les personnes morales déclarées responsabledepgent, dans le
conditions prévues par l'article 121-2 du code phédas infractions
définies au présent article encourent, outre l'ateeuivant les modalité
prévues par l'article 131-38 du code pénal, lag@irévue par le 9° d

Article L5426-1

Xl.-Le fait ou la tentative de distribuer ou cédetité gratuit ou onéreu
> des préparations de thérapie génique ou des ptigparade thérapig
t cellulaire xénogénique sans autorisation ou lorstaetorisation es

Osuspendue ou retirée est puni-de-deux-ans-d'empasment-et-de-30-00

edrescing ans d’emprisonnement et de 375 000cEamende.
II.-Est puni des mémes peines le fait ou la teveati

sl° D'importer ou d'exporter des préparations deaffié génique ou de
préparations de thérapie cellulaire xénogéniques séautorisation
mentionnée a l'article L. 5124-13 ;

2° De préparer, de conserver, de distribuer, desrcédlimporter ou
>gl'exporter ces mémes produits sans étre titula&iseadtorisations prévug
aux articles L. 4211-8 et L. 4211-9.

elll. Les peines mentionnées aux | et Il sont portées & ans et
2§50 000 €, lorsque :

2S

e° Les délits prévus au premier alinéa ont été comisi en bande
organisée ;

S2° Ces mémes délits ont été commis sur un réseau
télécommunication a destination d’'un public non dérminé.

S

€3° Ces mémes délits ont été commis par des étabdisents

——D—X

S

de

pharmaceutiques autorisés conformément a l'articleL. 5124-3, des
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l'article 131-39 du méme code.

courtiers déclarés conformément a l'article L. 51240, des
pharmaciens d'officine titulaires de la licence metionnée a l'article L.

5125-4 et des pharmaciens a usage intérieur mentioés a l'article L.

5126-5 du méme code.

7

Article L. 5426-3 (nouveau)

Pour les infractions pénales mentionnées au présemhapitre, les
personnes physigues encourent également les peigesmplémentaires
suivantes :

1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronocée, dans les
conditions et sous les peines prévues a l'articl81-35 du code pénal ;

2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercer une ou plusieurs
professions régies par le présent code ou toute aeit activité
professionnelle ou sociale a l'occasion de I'execei de laquelle
I'infraction a été commise, suivant les modalités ngvues a l'article
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131-27 du méme code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou étaitlestinée 3
commettre l'infraction ou de la chose qui en est legroduit, en
application de l'article 131-21 du méme code.

Article L5426-4

Les personnes morales déclarées responsables pémadat, dans les
conditions prévues par l'article 121-2 du code pénades infractions
définies au présent chapitre encourent, outre l'antae suivant les
modalités prévues par l'article 131-38 du code péhda peine prévue
aux 2° a 9° de l'article 131-39 du méme code.

Titre troisieme Autres produits et
réglementés

substances plageutiques

Titre troisieme Autres produits et
réglementés

substances pla@entiques

Chapitre Il Substances vénéneuses

Chapitre 1l Substances vénéneuses

Article L5432-1

Est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45e000s d'amende, |
fait de ne pas respecter les dispositions régleairestprévues a l'articl
L.5132-8:

1° Fixant les conditions de production, de transpadfimportation,

d'exportation, de détention, d'offre, de cessidacquisition et d'emplai

de plantes ou substances classées comme vénéneuses

2° Prohibant les opérations relatives a ces plantesibstances ;

3° Interdisant la prescription ou l'incorporatioand des préparations,
certaines plantes ou substances vénéneuses ouédalisfs qui ern

contiennent, ou fixant les conditions particuliedss prescription ou d

Article L5432-1
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délivrance de ces préparations.

Dans tous les cas prévus au présent article, ibanaux peuven
ordonner la confiscation des plantes ou substasaises.

Les peines sont portées a cing ans d'emprisonneeter’s 000 euro
d'amende lorsque les faits ont été commis en bargdmisée.

I. - Est puni de cing ans d'emprisonnement et de %7000 € d'amende
le fait dans le cadre d'une activité réglementée dee pas respecter les

dispositions prises en application de [larticle L. 5132-8

1° Fixant les conditions de production, de transpdr d'importation,
d'exportation, de détention, d'offre, de cession, &l prescription, de
délivrance, d'acquisition, et d'emploi de médicamets, plantes,
substances ou préparations classées comme Vvénénsuse

2° Prohibant les opérations relatives a ces plantesu substances

3° Interdisant la prescription ou lincorporation dans des
préparations, de certaines plantes ou substancesnéneuses ou de
spécialités qui en contiennent, ou fixant les cortitins particulieres de
prescription ou de délivrance de ces  préparations.

Dans tous les cas prévus au présent article, lesbmnaux peuvent
ordonner la confiscation des plantes ou substancesaisies.

II. - Les peines mentionnées au |
d'emprisonnement et 750 000

sont portées a e ans

€ damende, lorsque

1° Les faits ont été commis en bande organisée

2° Lorsque les faits d'offre, de cession ou d'acgsition ont été commis
sur un réseau de télécommunication a destination g public non
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déterminé

3° Les faits ont été commis en vue de faciliter, pguelque moyen que
ce soit, notamment a l'aide d'ordonnances ou de délances de
complaisance, le mésusage ou l'abus tels que dé&inpar voie
réglementaire, de médicaments, de plantes, de substes ou
préparations classées comme vénéneuses. Ces digmrs ne sont pas
applicables en cas de prescription d'une spécialitpharmaceutique
non conforme a son autorisation de mise sur le mané lorsque que les

conditions prévues par l'article L. 5121-12-1 sontespectées.

Article L5432-2

I. - Est puni de cing ans d'emprisonnement et de %7000 € d'amende
le fait pour quiconque, de fabriquer, dimporter, d'exporter, de
transporter, d'offrir, de céder, d'acquérir, de détenir, d'employer de
maniere illicite ou de se faire délivrer au moyen 'drdonnances
fictives ou de complaisance

1° Des substances, plantes ou préparations inscsteur les listes | et
Il ou classées comme psychotropes mentionnées atl@e L. 5132-1 ;

2° Des médicaments mentionnés a l'article L. 5111-lorsque ces|
médicaments sont inscrits sur les listes | et || nmtionnées a l'article
L. 5132-1 ou lorsque sans étre inscrits ces derngcontiennent une ou
plusieurs substances ou préparations inscrites dartes mémes listes.

. - Les peines mentionnées au | sont portées a pie ans
d'emprisonnement et 750 000 € damende, lorsque

1° Les faits ont été commis en bande organisée
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2° Lorsque les faits d'offre, de cession ou d'acgsition ont été commis
sur un réseau de télécommunication a destination g public non
déterminé.

Article L. 5432-3

La tentative des délits prévus aux articles L. 5432 et L.5432-2 est
punie des mémes peines.

Article L. 5432-4

Pour les infractions pénales mentionnées au présemhapitre, les
personnes physigues encourent également les peigesplémentaire
suivantes :

1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronocée, dans leg
conditions et sous les peines prévues a l'articl81-35 du code pénal

2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercer une ou plusieurs
professions régies par le présent code, une prof@ss commerciale ou
industrielle, de diriger, d'administrer, de gérer au de contréler a un
titre quelconque, directement ou indirectement, pou son propre
compte ou pour le compte d'autrui, une entreprise @nmerciale ou
industrielle ou une société commerciale ou toute &e activité
professionnelle ou sociale a l'occasion de I'execei de laquelle
l'infraction a été commise, suivant les modalités rgvues a l'article

D

131-27 du méme code
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3° La confiscation de la chose qui a servi ou étaitlestinée 3
commettre l'infraction ou de la chose qui en estdbjet ou le produit,
en application de l'article 131-21 du méme code

Article L5432-5

Les personnes morales déclarées responsables pémadat, dans les
conditions prévues par l'article 121-2 du code pémades infractions
définies au présent chapitre encourent, outre l'antale suivant les
modalités prévues par l'article 131-38 du code péhda peine prévue
aux 2° a 9° de l'article 131-39 du méme code.

Chapitre IV : Contraceptifs

Chapitre 1V : Contraceptifs

Article L5434-1
Toute infraction en matiere de publicité pour le®duits et objets
contraceptifs autres que les médicaments est efi@ les disposition

des articles L. 5422-1 a L. 5422-6 et des artitleS422-15 et L. 5422}

16.
Toutefois, seules les dispositions des article®422-1, L. 5422-3, L
5422-4 et du 2° de l'article L. 5422-6 sont apjtliea aux infractions e
matiere de publicité pour les préservatifs.

scontraceptifs autres que les médicaments est pahim les disposition

nToutefois, seules les dispositiors—des—articleb422-1,1-—-5422-31

Article L5434-1
Toute infraction en matiére de publicité pour le®duits et objets

des articles+-5422-11a5422-5 etL. 5422-6 et des articles L. 5422-15
L. 5422-16.

54224 et duy-2° de l'article L. 5422-6 sont apjtllea aux infractions e
matiere de publicité pour les préservatifs.

Chapitre VIII Matiéres premiéres a usage pharmaicgigt

Chapitre VIl Matiéres premiéres a usage phaceutique

Article L5438-2

L'Agence nationale de sécurité du médicament etpdeduits de sant

peut prononcer une amende administrative a l'ereale |'auteur d'u
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manquement mentionné a l'article L. 5438-1. Elleitpassortir cettd
amende d'une astreinte journaliere qui ne peutsépérieure a 2 500
par jour lorsque l'auteur du manquement ne s'estcpaformé a se
prescriptions a lissue du délai fixé par une mee demeure.

Le montant de I'amende prononcée pour les manqusmemtionnés
l'article L. 5438-1 ne peut étre supérieur a 10 @ocdiffre d'affaireg
réalisé, dans la limite d'un million d'euros.

Le fait pour le fabricant, 'importateur ou le distributeur d’excipients
tels que définis par l'article L. 5138-2 d’exerceison activité sans avoir
effectuée la déclaration aupres de I'Agence natiofede sécurité du
médicament et des produits de santé en applicatiort dans les
conditions fixées par larticleL. 5138-1est puni de un an
d’emprisonnement et de 75 000 € d’amende.

Article L5438-3

Le fait pour le fabricant, lI'importateur ou le distiteur de substanced.e fait pour le fabricant, limportateur ou le distteur de substances
actives telles que définies par l'article L. 5138eéXxercer son activitéactives telles que définies par l'article L. 513@'éxercer son activité sans
sans y avoir été autorisé par I'Agence nationakedearité du médicamenty avoir été autorisé par I'Agence nationale de ri#&cdu médicament et
et des produits de santé en application et dansdeditions fixées pardes produits de santé en application et dans leditans fixées par

l'article L. 5138-1 est puni de deux ans d'emprsoment et de 30 000
d'amende.

Article L5438-3

f'article L. 5138-1 est puni de deux ans d'emprisonent et de—30
000150 000€ d'amende.

Article L.5438-6

La tentative des délits prévus a l'article L. 5238st punie des mémes
peines.

L.5438-6

La tentative des délits prévus a l'article —-54£38-5438-4 est punie de
mémes peines.

U7r
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Article L.5438-7

Les personnes morales déclarées pénalement rebfEmsaans le
conditions prévues a l'article 121-2 du code péded, infractions prévue
au présent chapitre encourent, outre I'amende suiles modalités

prévues a l'article 131-38 du méme code, les pgimégues aux 2° a 9
de l'article 131-39 de ce code.

Article L5438-7

5Pour les infractions pénales mentionnées au présemhapitre, les
spersonnes physigues encourent également les peigesnplémentaires
suivantes :

o

1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronncée, dans les

conditions et sous les peines prévues a l'articl81-35 du code pénal ;

2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercer une profession
commerciale ou industrielle, de diriger, d’administer, de gérer ou de
contrbler a un titre quelconque, directement ou inidtectement, pour
son propre compte ou pour le compte dautrui, une mreprise
commerciale ou industrielle ou une société commerie ou toute
autre activité professionnelle ou sociale a l'occem de l'exercice de
laquelle linfraction a été commise, suivant les ndalités prévues 3
l'article 131-27 du méme code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou étaitlestinée 3
commettre l'infraction ou de la chose qui en estdbjet ou le produit,
en application de l'article 131-21 du méme code.

Article £5438-7L.543¢-8

Les personnes morales déclarées pénalement rebjEmsaans le
conditions prévues a l'article 121-2 du code pées, infractions prévue
au présent chapitre encourent, outre l'amende rsuiles modalités
prévues a l'article 131-38 du méme code, les pgiré@aies aux 2° a 9° g
l'article 131-39 de ce code.

Chapitre I1X Micro-organismes et toxines

Chapitre 1X Micro-organismes et toxines

UJ

D
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Article L5439-1

Le fait de ne pas respecter les conditions mengiesia l'article L. 5139
2 relatives a la production, a la fabrication, @nsgport, a l'importation 6
a l'exportation, a la détention, l'offre, la cessitacquisition et I'emplo
des micro-organismes et toxines inscrits sur k& lgévue a l'article L
5139-1 est puni de trois ans d'emprisonnement e#%5e000 euros
d'amende.

Article L5439-1

-Le fait de ne pas respecter les conditions menéiesia l'article L. 5139
2t2 relatives a la production, & la fabrication, @nsport, a l'importation €
i a I'exportation, a la détention, l'offre, la cessitacquisition et I'emplg

5 5139-1 est puni de—troising ans d'emprisonnement et de—45 000—e
375 000 &'amende.

Les peines mentionnées a l'alinéa précédent sontrgiges a sept ans €
750 000 €, lorsque :

1° Les délits prévus au premier alinéa ont été comims en bande
organisée ;

2° Ces mémes délits ont été commis sur un réseau
télécommunication a destination d’'un public non détrminé.

. des micro-organismes et toxines inscrits sur l& [évue a l'article L|.

A

—

Uros

de

Article L. 5439-2 (nouveau)

La tentative des délits prévus a l'article L. 543% est punie des méme
peines.

Article L5439-3 (nouveau)

Pour les infractions pénales mentionnées au présemhapitre, les
personnes physiques encourent également les peigesplémentaires
suivantes :

1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronocée, dans leg
conditions et sous les peines prévues a l'articl81-35 du code pénal ;

D
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2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercer une profession
commerciale ou industrielle, de diriger, d’administer, de gérer ou de
contrbler a un titre quelconque, directement ou inidtectement, pour
son propre compte ou pour le compte dautrui, une mreprise
commerciale ou industrielle ou une société commerie ou toute
autre activité professionnelle ou sociale a l'occam de l'exercice de
laguelle linfraction a été commise, suivant les ndalités prévues 3
l'article 131-27 du méme code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou étaitlestinée
commettre l'infraction ou de la chose qui en estdbjet ou le produit,
en application de l'article 131-21 du méme code.

Article L.5439-4 (nouveau)
Les personnes morales déclarées pénalement respdriss, dans les
conditions prévues a l'article 121-2 du code pénaljes infractions
prévues au présent chapitre encourent, outre I'amate suivant les
modalités prévues a l'article 131-38 du méme codkes peines prévues
aux 2° a 9° de l'article 131-39 de ce code.

Titre cinquieme Agence frangaise de sécurité saaitdes produits dé
santé

> Titre cinquiemeAgence-francaisaationalede sécurite-sanitairdu
médicament etles produits de santé

Article L5451-1

Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 300@3 e'amende, |
fait :

- de poursuivre, a I'égard des produits concereésactivités ayant fa
l'objet d'une des mesures de suspension ou dictierd prévues au
articles L. 5312-1 et L. 5312-2 ;

Article L5451-1

eEst puni de deux ans d'emprisonnement et-de—300a8s €50 000€
d'amende, le fait :

t1° d-De poursuivre, a I'égard des produits concernésadagités ayan
fait I'objet d'une des mesures de suspension otedliction prévues au
articles L. 5312-1, L. 5412-1-1 et L. 5312-2 ;
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- de ne pas respecter les conditions particuliétetes restrictions pod
l'utilisation des produits fixées en applicationl'deticle L. 5312-1 ;

- de ne pas exécuter les mesures de retrait, deictésn du produit ou ds
diffusion de mises en garde ou de précautions deng@cidées ol
ordonnées en application de l'article L. 5312-3.

r2° é-De ne pas respecter conditions particulieresesudstrictiongpeur
gui peuvent étre apportées dans l'intérét de la saé@ publique a la
prescription, a la délivrance, a I'administration au a l'utilisation des
> produits en application de I'article L. 5312-1 ;

3° dDe ne pas exécuter les mesures de retrait, de distrdu produit oy
de diffusion de mises en garde ou de précautiemmplbi décidées o
ordonnées en application de l'article L. 5312-3.

=
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5°™ partie : Produits de santé

5°™ partie : Produits de santé

Livre IV : Sanctions pénales et financiéres

Livre IV : Sanctions pénales et financiéres

Titre VI : Dispositifs médicaux, dispositifs médigale diagnostic in vitro et
autres produits et objets réglementés dans l'intdeda santé publique

Titre VI : Dispositifs médicaux, dispositifs médigale diagnostic in vitrg
et autres produits et objets réglementés dan®féttde la santé publique

D

Chapitre ler : Dispositifs médicaux

Chapitre ler : Dispositifs médicaux

Section | : Sanctions pénales

Article L5451-1

Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 30008 d'amende, le fait :

- de poursuivre, a I'égard des produits concetagsictivités ayant fait
l'objet d'une des mesures de suspension ou diictierdprévues aux articles
L.5312-1etL.5312-2;

- de ne pas respecter les conditions particuliéudss restrictions pour
I'utilisation des produits fixées en applicationl'deticle L. 5312-1 ;

- de ne pas exécuter les mesures de retrait, tieictésn du produit ou de
diffusion de mises en garde ou de précautions diem@cidées ou
ordonnées en application de l'article L. 5312-3.

Article L5451-1

Est puni de deux ans d'emprisonnement et-de-30B0®00 €d'amend

e
le fait :

—

1° De poursuivre, a I'égard des produits concefeésactivités ayant fa
l'objet d'une des mesures de suspension ou dictierd prévues au
s articles L. 5312-1, L. 5312-1-1 et L. 5312-2

2° De ne pas respecter les conditions particuliétetes restrictions qu
peuvent étre apportées dans l'intérét de la sati@pe a la prescription
a la délivrance, a l'administration ou a l'utilisat des produits e
application de l'article L. 5312-1

-

3° De ne pas exécuter les mesures de retrait, steudon du produit ot
de diffusion de mises en garde ou de précautiemapdi décidées o
ordonnées en application de l'article L. 5312-3.

I

=
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Article L5461-2

Le fait, pour le fabricant, I'importateur ou letdisuteur d'un dispositif ayan
eu connaissance d'un incident ou d'un risque dé&mtimettant en cause un
dispositif médical ayant entrainé ou susceptit@atciiner la mort ou la

dégradation grave de I'état de santé d'un patemt,utilisateur ou d'un tiers
de s'abstenir de le signaler sans délai a I'Ageatienale de sécurité du
médicament et des produits de santé est puni deatns d'emprisonnement
et de 45 000 euros d'amende.

Est puni des mémes peines le fait, pour le prafessl de santé ayant eu
personnellement connaissance, dans I'exercicesdersetions, d'un inciden
ou d'un risque d'incident de méme nature, de gabste le signaler sans
délai a I'agence.

Article L. 5461-2

Le fait, pour le fabricant, I'importateur ou le tdisuteur d'un dispositi
ayant eu connaissance d'un incident ou d'un risoeident mettant e
cause un dispositif médical ayant entrainé ou gtibbe d'entrainer |
, mort ou la dégradation grave de I'état de santépmhitient, d'un utilisatey
ou d'un tiers, de s'abstenir de le signaler salas @€Agence nationale d
sécurité du médicament et des produits de sant@uestde -trois—an:

d'emprisonnementet—de 45 000—euros—damendeux ans
d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende

U—p = =~ =2

Article L. 5461-2-1

Le fait, pour un fabricant ou son mandataire, de nepas informer
I'Agence nationale de sécurité du médicament et desoduits de santé
de tout rappel d'un dispositif médical, auquel il pocéde dans leg
conditions mentionnées a l'article L. 5212-2, estumi de deux ans
d’emprisonnement et de 150 000 euros d’amende.

Article L5461-3

Le fait d'importer, de mettre sur le marché, detraetn service ou d'utiliser
un dispositif médical sans qu'ait été délivré Idifteat mentionné a l'article
L. 5211-3 est puni de deux ans d'emprisonnemede 80 000 euros
d'amende.

Article L. 5461-3

l. - Le fait d'importer, de mettre sur le marché ndettre en service ou
d'utiliser un dispositif médical sans qu'ait étéwié le certificat
mentionné darticle L. 5211-3ou un dispositif médical non conforme
aux exigences essentielles mentionnées au mémecéetou dont la

certification de conformité n'est plus valide, espuni de cing ans
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d'emprisonnement et de 375 000 € d'amende.

Il . - Les peines mentionnées a l'alinéa précédesont portées a sept
ans d'emprisonnement et 750 000 € d'amende, lorsque

1° Le dispositif médical commercialisé est de natera entrainer un
risque grave pour la santé de 'homme ;

2° Les délits prévus au premier alinéa ont été comsen bande
organisée ;

3° Ces mémes délits ont été commis sur un réseau de
télécommunication & destination d'un public non dérminé.

Article L5461-4

Le fait de mettre en service une catégorie de diihmédical mentionnée 3
l'article L. 5211-4 sans procéder a la communiceties données prévue a
cet article est puni de 30 000 euros d'amende.

Article L. 5461-4

Le fait de mettre en service une catégorie de digpomédical
mentionnée a l'article L. 5211-4 sans procéder étamunication de
données prévue a cet article est puni-de-30-08tsaliamend@50 000
euros d'amende.

192}

Article L. 5461-4-1 :

Le fait, pour les fabricants de dispositifs médicax ou leurs
mandataires, ainsi que toute personne qui se livra la fabrication, la
distribution, l'importation ou l'exportation, méme a titre accessoire,
de dispositifs médicaux, de ne pas procéder a la aaration prévue
par l'article L. 5211-3-1, est puni d’'un an d’emprisonnement et de
75 000 euros d’amende.
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Article L5461-5

Le fait, pour I'exploitant de ne pas soumettre ispasitif médical aux
opérations de maintenance et aux controles det@yaévus a l'article L.
5212-1, est puni de 30 000 euros d'amende.

Article L. 5461-5

Le fait, pour I'exploitant de ne pas soumettre ispabitif médical aux
dispositions relatives aux—epeérationdispositions relatives aux
obligations de maintenance et aux controles de qualité pré&vasticle L.
5212-1, est puni de-30-000-euros—damatwlex ans d’emprisonnement
et de 150 000 euros d'amende

Article L5461-6 :

Est puni de deux ans d'emprisonnement et de 3& @Gnende le fait pour
les fabricants de dispositifs médicaux ou leursdataires, ainsi que pour
toute personne qui se livre a la distribution dingportation de dispositifs
medicaux, de réaliser ou diffuser :

1° Une publicité de caractére trompeur ou de natyreésenter un risque
pour la santé publique ;

2° Une publicité de dispositif médical soumise todasation préalable
lorsque I'Agence nationale de sécurité du médicamtahes produits de
santé n'a pas délivré, a refusé de délivrer, aesulspou a retiré cette
autorisation

Article L. 5461-6 :

; f;lh_\n--- fa":
pour les fabrlcants de dISpOSItIfS médicaux oudeuandataires, ainsi que
pour toute personne qui se livre a la distributtana l'importation de
dispositifs médicaux, de réalisefigire réaliser, ed diffuser ou faire
diffuser —2°une publicité de dispositif médical soumisaudorisation
préalable lorsque I'Agence nationale de sécuritétnédicament et des
produits de santé n'a pas délivré, a refusé derdglia suspendu ou
retiré cette autorisatiomest puni de 150 000 euros d'amende

Article L5461-7

Les personnes physiques coupables des infractéimses au présent
chapitre encourent également les peines complémentaivantes :

1° La diffusion de la décision de condamnatione#iead'un ou plusieurs

communiqués informant le public de cette décisitams les conditions

Article L. 5461-7

Pour les infractions pénales mentionnées au présemhapitre, les

personnes physiques-coupables-des-infractionsielfiimprésent-chapitre
encourent également les peines complémentairesrsas/:

1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronncée, dans les
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prévues a l'article 131-35 du code pénal ;

2° L'affichage de la décision prononcée, dansdeslitions et sous les
peines prévues au méme article 131-35 ;

3° La fermeture définitive ou pour une durée de@ns au plus des
établissements ou de I'un ou de plusieurs desstabients de I'entreprise
ayant servi a commettre les faits incriminés, dassonditions prévues a
l'article 131-33 du méme code ;

4° L'interdiction de fabriquer, de conditionneingiorter et de mettre sur le
marché des dispositifs médicaux, pour une duréeémade de cing ans.

conditions et sous les peines prévues a l'articl81-35 du code pénal ;

2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercer une profession
commerciale ou industrielle, de diriger, d’administer, de gérer ou de
contrbler a un titre quelconque, directement ou inidtectement, pour
son propre compte ou pour le compte dautrui, une mreprise
commerciale ou industrielle ou une société commerie ou toute
autre activité professionnelle ou sociale a l'occam de l'exercice de
laquelle linfraction a été commise, suivant les ndalités prévues 3
l'article 131-27 du méme code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou étaitlestinée 3
commettre l'infraction ou de la chose qui en estdbjet ou le produit,
en application de l'article 131-21 du méme code.

Article L5461-8

Les personnes morales déclarées responsablesmpéngleans les

Les personnes morales déclarées pénalement respdriss, dans les
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conditions prévues a l'article 121-2 du code péates,infractions définies a
présent chapitre encourent, outre I'amende suigamhodalités prévues a
I'article 131-38 du méme code :

1° L'affichage de la décision prononcée ou la diffn de celle-ci soit par la
presse écrite, soit par tout moyen de communicatiopublic par voie
électronique, selon les modalités prévues au $adele 131-39 dudit code

2° La fermeture définitive ou pour une durée de@ns au plus des
établissements ou de I'un ou de plusieurs desstabients de I'entreprise
ayant servi a commettre les faits incriminés, sédarmodalités prévues au
4° du méme article 131-39.

I conditions prévues a larticle 121-2 du code pénalles infractions
prévues au présent chapitre encourent, outre I'amate suivant les
modalités prévues a l'article 131-38 du méme codes peines prévues
aux 2° a 9° de l'article 131-39 de ce code.

D

Chapitre 11 : Dispositifs médicaux de diagnostiovitro.

Chapitre 1l : Dispositifs médicaux de diagnosticvitro.

Section | : Sanctions pénales

Article L5462-2

Le fait, pour le fabricant ou son mandataire, lompteur, le distributeur et
les professionnels de santé utilisateurs d'un dispmédical de diagnostic
in vitro ayant eu connaissance d'un incident oo digue d'incident mettan
en cause un dispositif médical de diagnostic iro\alyant entrainé ou
susceptible d'entrainer, directement ou indirectént@ mort ou la
dégradation grave de I'état de santé d'un patemt,utilisateur ou d'un tiers, 4

Article L. 5462-2

Le fait, pour le fabricant ou son mandataire, [@mateurou le

distributeur-etles-professionnels-de-santé-uiiss d'un dispositif
t medlcal de dlagnostlc in vitro ayant eu connalseahm—merelent—eu—d-un

de s'abstenir de le signaler sans délai a I'Ageatienale de sécurité du
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médicament et des produits de santé est puni ideaime d'emprisonnement

et de 45 000 euros d'amende.

altération d’un dispositif médical de diagnostic invitro susceptible
d'entrainer des effets néfastes pour la santé desngonnesde
s'abstenir de le signaler sans délai a 'Agendenae de sécurité du
médicament et des produits de santé est puni-eaine
d'emprisonnement et de 45 000 euros d'amdadr ans

d'emprisonnement et de 150 000 euros d'amende

Article L. 5462-2-1

Est puni de deux ans d’emprisonnement et de 150 0@0ros
d’amende :

1° Le fait, pour un fabricant ou son mandataire, dene pas informer
I'Agence nationale de sécurité du médicament et desoduits de santé
de tout rappel d'un dispositif médical de diagnost in vitro auquel il
procede dans les conditions prévues a l'article 15222-3 ;

2° Le fait, pour un fabricant ou son mandataire, de ne pas
communiquer, a la demande de I'Agence nationale deécurité du
médicament et des produits de santé, toute informigin utile & la mise
en ceuvre des mesures de protection sanitaire a la¥d des patients, en
vertu des dispositions de l'article L. 5222-3.

Article L5462-3

Le fait d'importer, de mettre sur le marché ou @dtra en service un
dispositif médical de diagnostic in vitro sans aéabli ou fait établir le
certificat mentionné a l'article L. 5221-2 est pdaideux ans
d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende.

Article L. 5462-3

I. - Le fait d'importer, de mettre sur le marchédsumettre en service U
dispositif médical de diagnostic in vitro sans aw&abli ou fait établir lg
certificat mentionné darticle L. 5221-2, ou un dispositif médical de
diagnostic in vitro non conforme aux exigences es#elles
mentionnées au méme article ou dont la certificatio de conformité
n'est plus valide, est puni de cing ans d'emprisorament et de 375 00
€ d'amende.
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Il. - Les peines mentionnées a l'alinéa précédenbmst portées a sept
ans d'emprisonnement et 750 000 € d'amende, lorsque

1° Le dispositif médical de diagnostic in vitro commercialisé est de

nature a entrainer un risque grave pour la santé dd'’homme ;

2° Les délits prévus au premier alinéa ont été comm en band
organisée :

3° Ces mémes délits ont été commis sur un réseau
télécommunication a destination d'un public non dérminé.

Article L. 5462-4

Le fait, pour toute personne qui se livre & la fabcation, la mise sur le
marché, la distribution, I'importation ou I'exporta tion d'un dispositif
médical de diagnostic in vitro, de ne pas procédeq la déclaration
auprés de I'Agence nationale de sécurité du médicamt et des
produits de santé, mentionnée a l'article L. 5221;3st puni d'un an
d’emprisonnement et de 75 000 euros d’amende.

Article L. 5462-5

Le fait, pour les fabricants de dispositifs médicax de diagnostic in
vitro ou leurs mandataires, ainsi que pour toute pesonne qui se livre
a la distribution ou a limportation de dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro, de réaliser, faire réaliser, dffuser ou faire diffuser
une publicité de dispositif médical de diagnosticni vitro soumise a
autorisation préalable lorsque I'Agence nationale d sécurité du
médicament et des produits de santé n'a pas déliyr@a refusé de
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délivrer, a suspendu ou a retiré cette autorisationest puni d'un an
d’emprisonnement et de 150 000 euros d'amende.

Article L. 5462-6

Pour les infractions pénales mentionnées au présemhapitre, les
personnes physiques encourent également les peigesplémentaires
suivantes :

1° L'affichage ou la diffusion de la décision pronncée, dans les
conditions et sous les peines prévues a l'articl81-35 du code pénal ;

2° L'interdiction temporaire ou définitive d'exercer une profession
commerciale ou industrielle, de diriger, d’administer, de gérer ou de
contrdler a un titre quelconque, directement ou indrectement, pour
son propre compte ou pour le compte dautrui, une mreprise
commerciale ou industrielle ou une société commerie ou toute
autre activité professionnelle ou sociale a l'occem de l'exercice de
laquelle l'infraction a été commise, suivant les naalités prévues &
l'article 131-27 du méme code ;

3° La confiscation de la chose qui a servi ou étaitlestinée
commettre l'infraction ou de la chose qui en estdbjet ou le produit,
en application de l'article 131-21 du méme code.

Article L.5462-7

Les personnes morales déclarées pénalement respdriss, dans les
conditions prévues a l'article 121-2 du code pénalles infractions
prévues au présent chapitre encourent, outre I'amate suivant les
modalités prévues a l'article 131-38 du méme codies peines prévues
aux 2° a 9° de l'article 131-39 de ce code.
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Premiere partie : Protection générale de la santé

rerRiere partie : Protection générale de la santé

Livre IV : Administration générale de la santé

leMi : Administration générale de la santé

Titre Il : Administrations

Titre Il : Administrations

Chapitre ler : Services centraux et inspection

Qitra ler : Services centraux et inspection

Article L1421-1

Les pharmaciens inspecteurs de santé publiquendeecins inspecteurs (
santé publique, les inspecteurs de l'action saaitti sociale, les ingénieu
du génie sanitaire, les ingénieurs d'études sexstagt les technicien
sanitaires contrlent, dans le cadre de leurs ctanpés respective
I'application des dispositions du présent codesatf dispositions spécialg
contraires, des autres dispositions législativeggiementaires relatives a
santé publique.

lls peuvent étre assistés par des experts dégpamé®mutorité compétente
procéder a des inspections conjointes avec dedsagppartenant a d'autr
services de I'Etat et de ses établissements pubbcsque ces experts ou ¢
agents sont des professionnels de santé, ils nepieétre traduits, pour de
faits relevant de leur contribution a ces missiofiespection, devant |
juridiction disciplinaire de l'ordre dont ils relént, que par le ministre char
de la santé, le procureur de la République ourkrtiur général de I'agen
régionale de santé.

Pour I'accomplissement de missions confiées pamitestre chargé de |
santé, les membres de l'inspection générale de#reaffsociales peuve
effectuer des contréles en application du préstictea

Article L1421-1

ldes pharmaciens inspecteurs de santé publiquendeecins inspecteu
rele santé publique, les inspecteurs de l'actiontaeiet sociale, le
singénieurs du génie sanitaire, les ingénieurs ditusanitaires et le
stechniciens sanitaires contrdlent, dans le cadreledes compétence
egespectives, l'application des dispositions du emwéscode et, sau
l@lispositions spéciales contraires, des autres sitipus |€gislatives €
réglementaires relatives a la santé publique.

etls peuvent recourir a toute personne qualifiée, ddgnée par I'autorité
eadministrative dont ils dépendent. Cette personne qut les
eaccompagner lors de leurs contrbles. Elle peut preine connaissance
egle tout document ou élément nécessaires a la réatisn de sa mission
aou de son expertise, y compris les éléments de naumeédicale si
péadite personne a la qualité de médecin ou de phamwien, dans les
ceonditions prévues par l'article L.1421-2-1.

alls peuvent étre assistéspar ces personnes qualifiéepar-des—expert
ndésignéspartautorité-compétente et procédes indpections conjointe

Y

avec des agents appartenant a d'autres servicdftde et de se
établissements publics. Lorsque ces experts ouagesnts sont de
professionnels de santé, ils ne peuvent étre tsachour des faits releva
de leur contribution a ces missions d'inspectiogvadt la juridiction

n I D

Nt
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disciplinaire de l'ordre dont ils relévent, que p@aministre chargé de |
santé, le procureur de la République ou le direag@méral de l'ageng
régionale de santé.

Pour l'accomplissement de missions confiées pariéstre chargé de |
santé, les membres de l'inspection générale dabesffsociales peuve
effectuer des contrdles en application du préseictea

Article L1421-2
Pour I'exercice de leurs missions, les agents oamdéis d'article L. 1421-

lont accés, lorsquils sont a usage professionngk lacaux, lieux,
installations, moyens de transport, a l'exclusiea domiciles et de la part
des locaux servant de domicile, dans lesquels acetion a s'appliquer lg

dispositions qu'ils contrélent. lls ne peuvent géater qu'entre huit heures e&

vingt heures, ou en dehors de ces heures, lorsgoees au public es
autorisé ou lorsqu'une activité est en cours.
Lorsque l'acces est refusé aux agents mentionn@seanier alinéa, il peu
étre autorisé par l'autorité judiciaire dans lesditions fixées darticle L.
1421-2-1 sans préjudice des poursuites pénales qui peéuenexercées €
application de l'articlé. 1426-1(1).

Article L1421-2
Pour 'exercice de leurs missions, les agents memés a l'article L|

1421-1peuvent opérer sur la voie publique et pénétrer en¢ 8
theures et 20 heures dans les locaux, lieux, instdlbns et
Smoyens de transport dans lesquels ont vocation dagpliquer les
X ispositions qu'ils contrdlent. lls peuvent égalenmd y pénétrer
en dehors de ces heures lorsque I'accés au publgt autorisé ou
(lorsqu'une activité est en cours. Lorsque ['occupanrefuse
I'acces, celui-ci peut étre autorisé par l'autorit§udiciaire dans
nles conditions prévues a l'article L. 1421-2-1, sanpréjudice de
la mise en ceuvre des sanctions prévues a l'article 1427-1.

D

Lorsque les locaux, lieux, installations et moyende transport
précités sont également a usage d'habitation, cesntroles ne
peuvent étre effectués qu'entre 8 heures et 20 has, et apres
autorisation par l'autorité judiciaire dans les corditions prévues
a l'article L. 1421-2-1

Article L1421-2-1
I. - La visite est autorisée par ordonnance du jdge libertés et de

Article L1421-2-1
lal. - La visite est autorisée par ordonnance du jdee libertés et de |

S

détention du tribunal de grande instance danssoreduquel sont situés |

eglétention du tribunal de grande instance dansskoreduquel sont situé
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lieux a visiter.

L'ordonnance comporte I'adresse des lieux a viséerom et la qualité du g
des agents habilités a procéder aux opérationsgsite ainsi que les heuré
auxquelles ils sont autorisés a se présenter.

L'ordonnance est exécutoire au seul vu de la minute

Il. - L'ordonnance est notifiée sur place au montknta visite, a lI'occupar
des lieux ou a son représentant qui en recoit dopégrale contre récepiss
ou émargement au procés-verbal de visite. En Falasele I'occupant de
lieux ou de son représentant, I'ordonnance esfidémtiaprés la visite, pa
lettre recommandée avec demande d'avis de réceptEomotification est
réputée faite a la date de réception figurant 'auisl A défaut de réceptio
il est procédé a la signification de I'ordonnanaegxcte d'huissier de justice
L'acte de notification comporte mention des voiedétais de recours cont
I'ordonnance ayant autorisé la visite et contrddeulement des opératio
de visite. Il mentionne également que le juge agatdrisé la visite peut ét
saisi d'une demande de suspension ou d'arrét teeviste.

lll. - La visite s'effectue sous l'autorité et entréle du juge des libertés et
la détention qui I'a autorisée. Le juge des liteed€de la détention peut, s
l'estime utile, se rendre dans les locaux pendamervention. A tout
moment, il peut décider la suspension ou l'arrétadesite. La saisine d
juge des libertés et de la détention aux fins dgpesusion ou d'arrét de
opérations de visite n'a pas d'effet suspensif.
IV. - La visite est effectuée en présence de I'paati des lieux ou de sd
représentant, qui peut se faire assister d'un datesson choix. En l'absen
de l'occupant des lieux, les agents chargés disita me peuvent procéder
celle-ci gu'en présence de deux témoins, qui n¢ [gas placés sous le
autorité.

Un procés-verbal relatant les modalités et le dément de 'opération &
consignant les constatations effectuées est dsegsdé-champ par les ager
qui ont procédé a la visite. Le procés-verbal @gtéspar ces agents et g
l'occupant des lieux ou, le cas échéant, son rept&st et les témoins. B

les lieux a visiter.
uL'ordonnance comporte l'adresse des lieux a visgarom et la qualité d
U des agents habilités a procéder aux opératiengsite ainsi que le
heures auxquelles ils sont autorisés a se présenter

L'ordonnance est exécutoire au seul vu de la minute
ntll. - L'ordonnance est notifiée sur place au momedet la visite, 3
s¢'occupant des lieux ou a son représentant quieenitr copie intégral
xontre récépissé ou émargement au proces-verbakite. En I'absenc
irde I'occupant des lieux ou de son représentandphmance est notifiég
apres la visite, par lettre recommandée avec deendiadis de réceptior
nla notification est réputée faite a la date dep#oa figurant sur l'avis. A
. défaut de réception, il est procédé a la significatle l'ordonnance pg
reacte d'huissier de justice.
nt'acte de notification comporte mention des voiesiéais de recour
econtre I'ordonnance ayant autorisé la visite etreole déroulement de
opérations de visite. Il mentionne également quede ayant autorisé |
deisite peut étre saisi d'une demande de suspermsiod'arrét de cett
iisite.

lll. - La visite s'effectue sous l'autorité et entréle du juge des libertés
ude la détention qui I'a autorisée. Le juge desrtilfiseet de la détentig
rpeut, s'il 'estime utile, se rendre dans les lggaendant l'intervention. A
tout moment, il peut décider la suspension ouétate la visite. La saisin
rdu juge des libertés et de la détention aux finsudpension ou d'arrét d
teopérations de visite n'a pas d'effet suspensif.
dV. - La visite est effectuée en présence de I'paatides lieux ou de s@
ureprésentant, qui peut se faire assister d'un dodeeson choix. En
I'absence de l'occupant des lieux, les agents ébalg la visite ne peuve
ptprocéder a celle-ci qu'en présence de deux témeigsis a cet effet par
teux, qui ne sont pas placés sous leur autorité.
don procés-verbal relatant les modalités et le dérment de I'opération e
rconsignant les constatations effectuées est dmasske-champ par le

-~ 3

0]

cas de refus de signer, mention en est faite axeépreerbal.

agents qui ont procédeé a la visite. Le proces-Vertasigné par ces ager
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L'original du procés-verbal est, dés qu'il a ekt adressé au juge qui
autorisé la visite. Une copie de ce méme docurnsmeaise ou adressée (|
lettre recommandée avec demande d'avis de réceplioncupant des lieu
ou a son représentant.

Le procés-verbal mentionne le délai et les voiesedeurs.

V. - L'ordonnance autorisant la visite peut falobjet d'un appel devant
premier président de la cour d'appel suivant Igkeséprévues par le code
procédure civile. Les parties ne sont pas tenuesagituer avocat.

Cet appel est formé par déclaration remise ou aéleepar pli recommand
au greffe de la cour dans un délai de quinze jaDesdélai court & comptg
de la notification de I'ordonnance. Cet appel rpastsuspensif.
Le greffe du tribunal de grande instance transraet glélai le dossier @
I'affaire au greffe de la cour d'appel ou les parfieuvent le consulter.
L'ordonnance du premier président de la cour dlapgesusceptible d'u
pourvoi en cassation, selon les régles prévuekparde de procédure civil
Le délai du pourvoi en cassation est de quinzesjour

VI. - Le premier président de la cour d'appel cdndas recours contre
déroulement des opérations de visite autoriséetegage des libertés et ¢
la détention suivant les regles prévues par le dedprocédure civile. Le
parties ne sont pas tenues de constituer avocat.
Le recours est formé par déclaration remise ousadeepar pli recommang
au greffe de la cour dans un délai de quinze jaDesdélai court a compte
de la remise ou de la réception du procés-verbahtionné au premie
alinéa. Ce recours n'est pas suspensif.

L'ordonnance du premier président de la cour dlapgesusceptible d'u
pourvoi en cassation selon les régles prévuesparde de procédure civil
Le délai du pourvoi en cassation est de quinzesjour

VIl. - Le présent article est reproduit dans l'acte notification de
l'ordonnance du juge des libertés et de la déteiatitorisant la visite.

&t par l'occupant des lieux ou, le cas échéant,représentant et le
)demoins. En cas de refus de signer, mention efiaigstau proces-verbal.
XL'original du procés-verbal est, des qu'il a éeblitadressé au juge qui
autorisé la visite. Une copie de ce méme docunsmeenise ou adress¢
par lettre recommandée avec demande d'avis detigt@p'occupant de
dieux ou a son représentant.
dee proces-verbal mentionne le délai et les voiesedeurs.

V. - L'ordonnance autorisant la visite peut faiobjet d'un appel devant
éremier président de la cour d'appel suivant Igkeséprévues par le coq
2rde procédure civile. Les parties ne sont pas tedeesnstituer avocat.
Cet appel est formé par déclaration remise ou séeespar pli
aecommandé au greffe de la cour dans un délai ohzejours. Ce délai
court a compter de la notification de l'ordonnanCet appel n'est pas
nsuspensif.
el e greffe du tribunal de grande instance transraes slélai le dossier d
I'affaire au greffe de la cour d'appel ou les parfieuvent le consulter.
el.'ordonnance du premier président de la cour dlaggtesusceptible d'u
lgoourvoi en cassation, selon les régles prévuedepaode de procédur
scivile. Le délai du pourvoi en cassation est deggijours.
VI. - Le premier président de la cour d'appel cdndas recours contre
l@léroulement des opérations de visite autoriséetegage des libertés et
2rde la détention suivant les régles prévues paode ce procédure civile.
rLes parties ne sont pas tenues de constituer avocat

Le recours est formé par déclaration remise ou sadee par pl
nrecommandé au greffe de la cour dans un délai orezejjours. Ce délai
ecourt & compter de la remise ou de la réceptionpoaces-verbal
mentionné au premier alinéa. Ce recours n'estysgessif.
L'ordonnance du premier président de la cour dlaggtesusceptible d'u
pourvoi en cassation selon les régles prévuesepapnde de procédur
civile. Le délai du pourvoi en cassation est deggljours.
VIl. - Le présent article est reproduit dans l'ade notification de

a
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I'ordonnance du juge des libertés et de la déteiatitorisant la visite.
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Article L1421-3
Les agents mentionnés larticle L. 1421-lpeuvent demande
communication de tous documents nécessaires arfgdissement de leur
missions, quel qu'en soit le support, et en preraingie, prélever de
échantillons, recueillir, sur place ou sur convimgttout renseignement g
toute justification nécessaire. Les échantillonytsanalysés par u
laboratoire de I'Etat, de I'Agence nationale deustcdu médicament et dé

produits de santé ou par un laboratoire désigndepdirecteur général de
l'agence régionale de santé ou, lorsque le conaoite effectué pour le

compte de l'une des agences mentionnées au datitiéa de l'articlé.
1431-1 le directeur général de cette agence. Pour lésabpns faisant apps
a l'informatique, ils ont acces aux logiciels ex alonnées ; ils peuvent ¢
demander la transcription par tout traitement apiéodans des documer
directement utilisables pour les besoins du coatrél

Les agents ayant la qualité de médecin ont actastés données médical
individuelles nécessaires a l'accomplissement des lenissions dans |
respect des dispositions iticle 226-13du code pénal.

Fapproprié dans des documents directement utilisabsepour les
Bbesoins

Article L1421-3

rLes agents mentionnés a l'article L. 1421-1 peuketueillir, sur
Splace ou sur convocation, tout renseignement, toufastification
Sou tout document nécessaires aux controles. lls pent exiger
Ya communication et obtenir ou prendre copie, par @ut moyen
?et sur tout support, ou procéder a la saisie des doments de
"toute nature, entre quelques mains qu'ils se trouvd, propres a
faciliter I'accomplissement de leur mission et la e a leur
disposition des moyens indispensables pour effectudeurs
sivérifications. Pour le controle des opérations faant appel a
sd'informatique, ils ont acces aux logiciels et auxdonnées
tstockées, ainsi qu'a la restitution en clair des formations
propres a faciliter l'accomplissement de leurs missns. lls
peuvent en demander la transcription par tout traiement
du contrble.
lls peuvent prélever des échantillons. Les écharibhs sont
analysés par un laboratoire de I'Etat, de I'Agenceanationale de
sécurité du meédicament et des produits de santé goar un
laboratoire désigné par le directeur général de I'gence
régionale de santé ou, lorsque le contrble a étéfexftué pour le
compte de I'Agence nationale de la sécurité du médiment et
des produits de santé, de I'Agence de la biomédeeirou de
I'’Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alim#ation, de
I'environnement et du travail, par le directeur géréral de cette
agence.
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Les agents ayant la qualité de médecin ont acces tautes
données médicales individuelles nécessaires a l'asplissement
de leurs missions dans le respect des dispositiods l'article

Les agents ayant la qualité de pharmacien ont accés toutes
données médicales individuelles nécessaires a l'anplissement
de leurs missions relatives a l'exercice de la phasacie et aux
produits mentionnés a l'article L. 5311-1 dans le espect de
I'article 226-13 du code pénal.

Article L. 1427-1

Le fait de faire obstacle aux fonctions des agemationnés aux articles |
1421-1, L. 1435-7 et L. 5313-1 est puni de six n@ésnprisonnement et ¢
7 500 euros d'amende.

Article L.1427-1

_Le fait de faire obstacle aux fonctions des agemationnés aux article
d. 1421-1,L. 1435-2tL. 5313-1lest puni de—six—moisin an
d'emprisonnement et dez500-euro¥5 000 € d'amende.

Titre troisieme Agences régionales de santé

Titisieme Agences régionales de santé

Chapitre V Modalités et moyens d'intervention dgeraces régionales d
santé

eChapitre V Modalités et moyens d'intervention dgsreces régionales d
santé

Section IV Inspection et contréle

Section IV Inspection et contrble

Article L. 1435-7-2.

Aux seules fins de constater les infractions préveeaux articles L.
5421-2, L. 5421-3, L. 5421-13, L. 5432-1, L. 54322 5438-4, L. 5461
3 et L. 5462-3 du code de la santé publique, lorsgucelles-ci sont
commises en ayant recours a un moyen de communicaii
électronique, les inspecteurs de l'agence régionatle santé habilités
dans des conditions précisées par arrété des miniss de la justice, de
l'intérieur et chargé de la santé peuvent, sans @&r pénalement
responsables de ces actes

226-13 du code pénal.

1° Participer sous un pseudonyme aux échanges électiques ;
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2° Etre en contact par ce moyen avec les personrassceptibles d'étre
les auteurs de ces infractions

3° Acquérir des produits ou
A peine de nullité, ces actes ne peuvent avoir powgffet d'inciter

autrui a commettre une infraction.

substances.

5°™ partie : Produits de santé

5°™ partie : Produits de santé

Livre troisieme Agence nationale de sécurité duicaddent et des produits
de santé

Livre troisieme Agence nationale de sécurité duicaddent et des
produits de santé

Titre premier Missions et prérogative

Titre premier Missions et prérogative

Chapitre 1l Prérogatives

Chapitre 1l Prérogatives

Chapitre 11l Inspection

Chapitre 11l Inspection

Article L5313-1

L'agence désigne, parmi ses agents, des inspectguirscontrélent
I'application des lois et reglements relatifs awtivités et aux produit
mentionnés a l'article. 5311-1 Ils sont également chargés de procéde
recueil des informations nécessaires a I'exerces rdissions de l'agen
définies aux articles L. 5311-1 et L. 5311-2, aimpi'aux controles
mentionnés a l'article L. 5311-2.

Les dispositions des articles 1421-2, L. 1421-31. 5127-2etL. 5425-
1 sont applicables a I'exercice de cette missios.ihgpections sont réalisé
conformément aux bonnes pratiques définies parirdectdur général d
l'agence.

Article L5313-1

L'agence désigne, parmi ses agents, des inspectpursontrdlent
5 I'application des lois et réglementmtamment I'application des bonnes
I @ratiques, ainsi que des normes permettant de présumer du respt
celes exigences essentielles concernant la sécuritéaesanté, relatifs aux
5 activités et aux produits mentionnés a l'articl®311-1.

lls sont également chargés de procéder au recwsil idformations
£5311-1 et L. 5311-2, ainsi qu'aux contrbles mem&na l'article L. 5311

R 2.
Les dispositions des articles 1421-2, L. 1421-3L. 5127-2etL. 5425-

nécessaires a lI'exercice des missions de l'age¥foeed aux articles L|

1 sont applicables a l'exercice de cette missiors Ilmespections sor
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lls peuvent étre assistés par des experts désigmde directeur général ¢
l'agence et procéder a des inspections conjoines @es agents appartens
aux services de I'Etat et de ses établissemenliegub

leéalisées conformément aux bonnes pratiques defipée le directeu
aigenéral de l'agence.

lIs peuvent étre assistés par des experts déspgarde directeur génér:
de l'agenceet procéder a des inspections conjointes avec gents
appartenant aux services de |'Etat et de sessabients publics.

Article L5313-2-1

Aux seules fins de constater les infractions prévgeaux articles L.
5421-2, L.5421-3, L.5421-13, L.5432-1, L.5438-45U61-3 et L.5462-3
du code de la santé publique, lorsque celles-ci gaommises en ayant
recours a un moyen de communication électroniqueg$ inspecteurs
de l'agence mentionnés a larticle L. 5412-1, peumg avec
l'autorisation du procureur de la République, faire usage d'une
identité d’emprunt et acquérir sous celle-ci tout poduit ou substance
de nature a présenter un risque pour la santé puljue, sans étre
pénalement responsables de ces actes. A peine dd#itéy ces actes ng
peuvent avoir pour effet d’'inciter autrui a commettre une infraction.

Livre IV : Sanctions pénales et financiéres

Livre IV : Sanctions pénales et financiéres

Titre ler : Recherche et constat des infractions

Titre ler : Recherche et constat des infractions

Chapitre ler : Inspecteurs ayant la qualité de phacien

Chapitre ler : Inspecteurs ayant la quatigepharmacien

Article L5411-1

Dans les locaux, lieux, installations et véhicudesquels ils ont acceés ¢
application de l'article L. 1421-2, ainsi que ddes lieux publics, leg
pharmaciens inspecteurs de santé publique et fg®diteurs des agenc
régionales de santé ayant la qualité de pharmdmbiiités et asserment

Article L5411-1

erDans les locaux, lieux, installations et véhicidegquels ils ont acces ¢
5 application de l'article L. 1421-2, ainsi que ddes lieux ouverts au
egublics, les pharmaciens inspecteurs de santé publigles éhspecteur

egles agences régionales de santé ayant la qualiéadmacien habilités ¢

1

A

N

N

—

dans des conditions fixées par décret en Condethtdont qualité pou

r assermentés dans des conditions fixées par décr€oeseil d'Etat on

t
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rechercher et constater les infractions aux loisreglements relatifs
I'exercice de la pharmacie et de la biologie médejainsi qu'aux activités ¢
aux produits mentionnés a l'article L. 5311-1.A e#et, ils disposent de
pouvoirs prévus al'article L. 1421-3.

aqualité pour rechercher et constater les infrastianx lois et réeglemen

strelatifs & I'exercice de la pharmacie et de ladgji@l médicale, ainsi qu'ay

sactivités et aux produits mentionnés a l'articlebB11-1 ainsi qu'aux
dispositions du titre Il du livre ler du code de laconsommation A cet
effet, ils disposent des pouvoirs prévus a l'aticl1421-3.

X

Article L5411-2

Le procureur de la République est préalablemerdrimé des opération
envisagées en vue de la recherche des infractianslgs inspecteur
mentionnés d'article L. 5411-1 Il peut s'opposer a ces opérations.
proces-verbaux Iui sont transmis dans les cing sjosuivant leut
établissement. Une copie est également remisetérésseé.

Article L5411-2

sLe procureur de la République est préalablemewtimé des opératior
senvisagées en vue de la recherche des infractiandep inspecteur
Lewentionnés darticle L. 5411-1 Il peut s'opposer a ces opérations.
proces-verbaux lui sont transmis dans les cing sjosgivant—leun
établissemenqui suivent leur clbture. Une copie est également remis
l'intéressé.

[

Les infractions et les manquements sont constatésarp proces-
verbaux, qui font foi jusqu’a preuve contraire.

Article L5411-3

Dans le cadre de cette mission, les inspecteurtionegs d'article L. 5411-
1 peuvent procéder a la saisie de produits sur igatmn judiciaire
prononcée par ordonnance du juge des libertés eladaétention. L3
demande doit comporter tous les éléments d'infeomate nature a justifie
la saisie. Celle-ci s'effectue sous l'autorité eetcontréle du juge qui I
autorisée.

Les produits saisis sont immédiatement inventotiésventaire est annex
au proces-verbal sur les lieux. Les originaux dwces-verbal et d
l'inventaire sont transmis, dans les cinq joursamti leur établissement,
juge qui a ordonné la saisie.

Le juge des libertés et de la détention peut, & meoment, ordonner |
mainlevée de la saisie.

Article L5411-3

Dans le cadre de cette mission, les inspecteurgioneés d'article L.
5411-1peuvent procéder a la saisie de produits surigat@mn judiciaire
I prononcée par ordonnance du juge des libertés da dkstention. Lg
rdemande doit comporter tous les éléments d'inféomatle nature
ajustifier la saisie. Celle-ci s'effectue sous kaité et le contréle du jug
gui l'a autorisée.

€lLes produits saisis sont immédiatement inventori€émventaire esl
eannexé au procés-verbal sur les lieux. Les origimauproces-verbal et d
allinventaire sont transmis, dans les cing joursattiHeur—etablissemerl
qui suivent leur cléture, au juge qui a ordonné la saisie.

ale juge des libertés et de la détention peut, & reament, ordonner |
mainlevée de la saisie.

4

q

1)

nt
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Article L.5411-4

Lorsqu'ils recherchent ou constatent une infraction mentionnée a
I'article L. 5411-1, les inspecteurs mentionnés alticle L. 5411-1 sont
habilités a relever l'identité de la personne qu'é contrdlent. Si celle-ci
refuse ou se trouve dans l'impossibilité de justiéir de son identité, ils
en rendent compte immédiatement a tout officier dgolice judiciaire
territorialement compétent, qui peut alors procédera une vérification
d'identité dans les conditions prévues a l'article78-3 du code deg
procédure pénale. En ce cas, le délai prévu au teieme alinéa du
méme article 78-3 court & compter du relevé d'idefté.

Chapitre 1l : Inspecteurs de I'Agence francaise s#eurité sanitaire de
produits de santé.

sChapitre Il : Inspecteurs de I'Agence-francaisesdeurité-sanitaire-de
produits-de-santé. nationale de sécurité du médécdrat des produits d
santé

[OIY

Article L5412-1

Dans les locaux, lieux, installations et véhicudesquels ils ont accés ¢
application de larticle L. 1421-2, ainsi que ddas lieux publics, leg
inspecteurs de l'agence habilités et assermentés dks conditions fixée
par décret en Conseil d'Etat ont qualité pour nedttex et constater lg
infractions aux lois et reglements relatifs auxivités et aux produits
mentionnés a l'article L. 5311-1.

Les dispositions des articles L. 1421-3, L. 54182 L. 5411-3 son
applicables a I'exercice de cette mission.

Article L5412-1

2rDans les locaux, lieux, installations et véhicudegquels ils ont acces en
5 application de l'article L. 1421-2, ainsi que dades lieux publics, les
sinspecteurs de l'agence habilités et assermentésdgs conditions fixée
spar décret en Conseil d'Etat ont qualité pour netier et constater le
5 infractions aux lois et reglements relatifs auxivitéts et aux produit$
mentionnés a l'article L. 5311-&insi qu'aux dispositions du titre 1l du
 livre ler du code de la consommation

Les dispositions des articles L. 1421-3, L. 541%2L. 5411-3et L.
5411-4sont applicables a l'exercice de cette mission.

Chapitre 11l : Inspecteurs ayant la qualité de méide

Chapitre 11l : Inspecteurs ayant la qualité de méide
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Article L5413-1

Dans les locaux, lieux, installations et véhicudesquels ils ont acces ¢
application ddarticle L. 1421-2 ainsi que dans les lieux publics,
médecins inspecteurs de santé publique et les diespe des agence
régionales de santé ayant la qualité de médeciilithalet assermentés dal
des conditions fixées par décret en Conseil d&tagualité pour recherchg
et constater les infractions aux lois et réglemeeltifs aux activités et au
produits mentionnés larticle L. 5311-1 al'article L. 1151-lainsi gqu'aux
mesures réglementaires prises pour son application.

Les dispositions demticles L. 1421-3L. 5411-2 et L. 5411-3ont
applicables a I'exercice de cette mission.

Article L5413-1
rrDans les locaux, lieux, installations et véhicidegquels ils ont acceés ¢

pgnédecins inspecteurs de santé publique et lesdi®ps des agence
neegionales de santé ayant la qualité de médeciitithabet assermenté
erdans des conditions fixées par décret en Condgiatdont qualité pou
xrechercher et constater les infractions aux loiggglements relatifs au
activités et aux produits mentionnés a l'article5B11-1 ainsi qu'aux
dispositions du titre 1l du livre ler du code de la consommation
a l'article L. 1151-1 ainsi qu'aux mesures régle@iegs prises pour sg
application.

Les dispositions des articles L. 1421-3, L. 541%2L. 5411-3et L.
5411-4sont applicables a l'exercice de cette mission.

Chapitre IV Autres personnes habilitées

ChapitréAldres personnes habilitées

Article L5414-1

Les agents mentionnés au 1° de larticle L. 215l wbde de |3
consommation ont qualité pour rechercher et cosrskas infractions aux loi
et reglements relatifs aux activités et aux pradoientionnés a l'article L
5311-1 a I'exception des médicaments et des sulestastupéfiantes
psychotropes ou vénéneuses mentionnés au 1° airesidgs produit
mentionnés aux 5° et 7°, et, en ce qui concerng ceentionnés au 6]
uniquement pour les infractions définies a I'agticl 5451-1. A cet effet, |l
disposent des pouvoirs prévus aux chapitres Il dwfitre ler du livre 1l du
code de la consommation.

Ces agents peuvent communiquer a I'Agence natiodalesécurité du

Article L5414-1

1 Les agents mentionnés au 1° de larticle L. 215ul codde de I3
sconsommation ont qualité pour rechercher et cosrstas infractions au
L.lois et réglements relatifs aux activités et auwdpits mentionnés
5,I'article L. 5311-1suivants :

P 1° Les dispositifs médicaux ;
5 2° Les dispositifs médicaux de diagnostia vitro ;

3° Les produits destinés a I'entretien ou a I'apptiation des lentilles de
contact ;

I
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médicament et des produits de santé les informagbraocuments recueill
dans les conditions prévues a l'alinéa précédamtgafelle procéde a tout
évaluation et expertise pour les produits mentisrméméme alinéa.

$4° Les lentilles oculaires non correctrices ;
%o Les produits cosmétiques ;

6° Les produits de tatouage.

A cet effet, ils disposent des pouvoirs prévus ehepitres 11 a VI du titre
ler du livre 1l du code de la consommation.

Ces agents peuvent communiquer a I'Agence natiotaleécurité di
médicament et des produits de santé les infornmtiein document
recueillis dans les conditions prévues a l'alinéécddent afin qu'ells
procede a toute évaluation et expertise pour ledyils mentionnés al
méme alinéa.

(DU =

[

Titre Il : Autres produits et substances pharmdapies réglementés

Titre Il : Autres produits et substances pharmdipies réglementés

Chapitre ler : Produits cosmétiques

Chapitre ler : Produits cosmétiques
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Article L5431-1

Ont qualité pour rechercher et constater les itivas aux dispositions du
chapitre ler du titre 11l du livre ler de la cingune partie, ainsi qu'aux
mesures réglementaires prises pour I'applicatioredalispositions :

-les pharmaciens inspecteurs de santé publiqes @dpecteurs des agenc
régionales de santé ayant la qualité de pharmad#s, les conditions
prévues aux articles L. 5411-1 a L. 5411-3 ;

-les inspecteurs de I'Agence nationale de séaluitdédicament et des
produits de santé , dans les conditions prévilestizle L. 5412-1;

-les médecins inspecteurs de santé publique atdpscteurs des agences
régionales de santé ayant la qualité de médeans, léda conditions prévues
['article L. 5413-1

-les agents mentionnés au 1°ldeticle L. 215-1 du code de la
consommationdans les conditions prévuebadticle L. 5414-1

Article L5431-1

Ont qualité pour rechercher et constater les itivas aux dispositions d
chapitre ler du titre Il du livre ler de la cingune partie, ainsi qu'ay
mesures réglementaires prises pour I'applicatiaredelispositions :
edes pharmaciens inspecteurs de santé publiguesetinkpecteurs des
agences régionales de santé ayant la qualité denpbign, dans le
conditions prévues aux articles L. 5411-3-&-1L-538111. 5411-4;

-les inspecteurs de I'Agence nationale de sécdtténédicament et de
produits de santé, dans les conditions prévuestile L. 5412-1 ;

S

-les médecins inspecteurs de santé publique @idpscteurs des ageng
aégionales de santé ayant la qualité de médecins dizs conditions
prévues a l'article L. 5413-1 ;

-les agents mentionnés au 1° de larticle L. 218tl code de Ig
consommation, dans les conditions prévues a laitic5414-1.

L

Titre VI : Dispositifs médicaux, dispositifs médigale diagnostic in vitro et
autres produits et objets réglementés dans l'intéeda santé publique

Titre VI : Dispositifs médicaux, dispositifs médigale diagnostic in vitrg
et autres produits et objets réglementés dangt@ttde la santé publique

1\

Chapitre Il : Dispositifs médicaux de diagnosticvitro.

Chapitre 1l : Dispositifs médicaux de diaggtic in vitro.

Article L5462-1

Ont qualité pour rechercher et constater les itias aux dispositions d
titre 1l du livre Il de la présente partie, ainsi'@ux mesures réglementaif
prises pour l'application de ces dispositions :

Article L5462-1

uOnt qualité pour rechercher et constater les ititvas aux dispositions d
efitre 1l du livre Il de la présente partie, ainsiu'aux mesure
réglementaires prises pour l'application de cgsoditions :

e

U7y
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1° Les pharmaciens inspecteurs de santé publigueseinspecteurs de
agences régionales de santé ayant la qualité dempbign, dans le
conditions prévues awticles L. 5411-1 a L. 54113

2° Les inspecteurs de I'Agence nationale de sécdtitmédicament et dé
produits de santé , dans les conditions prévliestigle L. 5412-1;

3° Les médecins inspecteurs de santé publiques @tdpecteurs des agenc
régionales de santé ayant la qualité de médeans, lda conditions prévues
l'article L. 5413-1;

4° Les agents mentionnés di de l'article L. 215-1 du code de
consommationdans les conditions prévuegadticle L. 5414-1

sl° Les pharmaciens inspecteurs de santé publigles ehspecteurs de
sagences régionales de santé ayant la qualité denpb@n, dans le
conditions prévues aux articles L. 541&-1. 5411-4 ;

22° Les inspecteurs de I'Agence nationale de sécduitmédicament et dé
produits de santé, dans les conditions prévdestigle L. 5412-1;

€¥ Les médecins inspecteurs de santé publique seinkpecteurs de

conditions prévues larticle L. 5413-1;

Id° Les agents mentionnés 449 de l'article L. 215-1 du code de
consommationdans les conditions prévuebadticle L. 5414-1

agences régionales de santé ayant la qualité deeaméddans les

S

"

la
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Premiere Partie Législative

Premiere Partie Législative

Livre quatrieme de quelques procédures particaker

Livre quatrieme de quelques procédures partices

Titre treizieme bis de la procédure applicable aurfractions en
matiére sanitaire

Titre treizieme bis de la procédure applicable aunxfractions en
matiére sanitaire

Article 706-2-2 (nouveau)

Dans le but de constater les infractions mentionnéeaux articles L.
5421-2, L. 5421-3, L. 5421-13, L. 5426-1, L. 54321 5432-2, L. 5438
4, L. 5439-1, L. 5451-1, L. 5461-3 et L. 5462-3 dwnde de la santé
publique, ainsi qu'a l'article L. 213-1 du code dela consommation
lorsque l'infraction porte sur un des produits menionnés a l'article L.
5311-1 du code de la santé publique, lorsque celleissont commises
par un moyen de communication électronique, d'en rssembler les
preuves et d'en rechercher les auteurs, les officieou agents de police
judiciaire agissant au cours de lI'enquéte ou sur comission rogatoire
peuvent, s'ils sont affectés dans un service spéisa et spécialemen
habilités a cette fin dans des conditions préciséear arrété, procéder
aux actes suivants sans en étre pénalement respdoisa

1° Participer sous un pseudonyme aux €échanges électiques ;

2° Etre en contact par ce moyen avec les personrassceptibles d'étre
les auteurs de ces infractions

3° Extraire, acquérir ou conserver par ce moyen leslonnées ou
contenus, produits, substances, prélevements ou egees et, plus

généralement, les éléments de preuve ou les donngesles personnes
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susceptibles d'étre les auteurs ou les complices des infractions.

A peine de nullité, ces actes ne peuvent constituene incitation a
commettre ces infractions.
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ANNEXE 2- Tableau des infractions pénales doublées d’une sanction financiére suite 3

I'entrée en vigueur de I'ordonnance n°2013-1183

Article Article Observations
infraction sanction
pénale financiére
Meédicaments
L. 5421-1 L.5421-86° | La sanction pénale ne vise que le
Non-respect des bonnes manquement entrainant un risque grave
pratiques (un an (150000 €pp | La sanction financiere vise tout type de
d’emprisonne | et 10% du CA | manquement
ment et dans la limite
150000€) |d’1 Md’€ pm)
Absence de communication L. 5421-4 L.5421-8 11°
de toute information
influengant le (deux ans (150 000 € pp
bénéfices/risques et d’emprisonne | et 10% du CA
d’informations sollicitées par ment et dans la limite
PANSM 150000€) !d’l Md’€pm)
Absence de communication L. 5421-5 L.5421-8 11°
de toute
interdiction/restriction (deux ans (150 000 € pp
imposée dans un autre Etat | d’emprisonne | et 10% du CA
ment et dans la limite
150 000€) |d’1 Md€pm)
L. 5421-6 L. 5421-8 9°
Absence de communication
de I’arrét de (deux ans {150 000 € pp
commercialisation dans un | d’emprisonne | et 10% du CA
autre Etat et de ses motifs ment et dans la limite
150000€) |d’1 Md€ pm)
L. 5421-6-1 L. 5421-8 2° | La sanction pénale ne vise que les effets
Non signalement d’effet indésirables graves.
indésirable {deux ans (150 000 € pp
d’emprisonne | et 10% du CA | La sanction financiére vise tout type
ment et dans la limite | d’effet indésirable.
150000€) |d’1 Md’€pm)
Suivi des médicaments | L.5421-6-2 L.5421-8 10°
dértvés du sang
(deux ans (150 000 € pp

d’emprisonne

et 10% du CA




ment et dans la limite
150 000€) |d’l Md’€pm)
Publicité
Publicité ATU L. 54223 L. 5422-18 7°
(un an (150 000 € pp
d’emprisonne | et 30% du CA
ment et pour le produit
150 000 €) | ou groupes de
produits
concernés dans
la limite d’1 M
d’€ pm)
L. 5422-5 L. 5422-18
Publicité interdite et 4° 3 6°
campagne publicitaire non (un an
institutionnelle  pour des | d’emprisonne | (150 000 € pp
vaccins ment et et 30% du CA
150 000 €) | pour le produit
ou groupes de
produits
concernés dans
[a limite d’1 M
d’€ pm)
L. 5422-6 L.5422-18
Publicité sans visa 2°et 3°
(un an
d’emprisonne | (150 000 € pp
ment et et 30% du CA
150 000 €) | pour le produit

ou groupes de
produits
concernés dans
la limite ’1 M
d’€ pm)

Fabrication et distribution en gros

L. 54234 L.5423-8 9°
Irrespect  d’une  décision La sanction pénale ne vise que le non
d’interdiction d’exportation (cing ans (150 000 € pp | respect d’une décision d’interdiction du
de médicament d’emprisonne | ot 10% du CA | directeur général de I’ANSM en
ment et dans la limite | application du L. 5124-11
375000€) |d’l Md’€ pm)
La sanction financiére vise le non
respect de toutes les dispositions du L.
5124-11
L. 5423-5 L. 5423-8 5°

Obligations grossistes




(deux ans (150 000 € pp
d’emprisonne | et 10% du CA
ment et dans la limite
150000€) |d’l Md’€ pm)
L. 5423-6 L. 5423-8 10°
Publicité établissements (150 000€) | (150 000 € pp

et 10% du CA
dans [a limite
d’1 Md’€ pm)

Distribution au détail

Etre titulaire de la licence de
I’'officine

L. 5424-1
(un an
d’emprisonne
ment et 75 000

L. 5424-2 1°
(150 000 € pp
et 10% du CA
dans la limite

€) d’1 M d’€ pm)
Surveillance  directe du L. 5424-6 L. 5424-3
pharmacien et dispensation (deux ans 3°a6°
de médicaments interdits d’emprisonne { (150 000 € pp
ment et et 10% du CA
150 000 €) | dans la limite
d’1 M d’€ pm)
Exercice personnel et| L.5424-13 L. 5424-3 ]
pharmaciens assistants (75 000 €) 9°et11°
(150 000 € pp
et 10% du CA
dans la limite
d’1 M d’€ pm)
Reégles de remplacement du | L. 5424-14 L. 5424.3 ]
pharmacien (75 000 €) 10°
(150 000 € pp
et 10% du CA
dans la limite
d’1 Md’€ pm)

Thérapie génique et cellulaire xénogénique

L. 5426-1 L. 5426-2
Regles relatives aux (cing ans (150 000 € pp
thérapies géniques et aux | d’emprisonne | et 10% du CA
thérapies cellulaires ment et dans la limite
xénogéniques 750 000 €) d’1 M d’€ pm)




Dispositifs médicaux (DM)

Remarque : Tous les manquements portant sur les DM sont doublement sanctionnés, pénalement et
administrativement, 4 1’exception de la diffusion de publicité auprés du public pour un DM pris en charge
ou rembours¢ qui ne fait I’objet que d’une sanction administrative (6° de Particle L. 546 1-9).

L. 5461-2 L. 5461-9, 1°
Non signalement (deux ans (150 000 € pp
matériovigilance d’emprisonne | ot 30% du CA
ment et pour le produit
150 000 €) ou groupes de
produits
concernés dans
la limite d°1 M
d’€ pm)
L. 5461-2-1 L. 5461-9, 2°
Non-information d’un rappel (deux ans (150 000 € pp
d’emprisonne | et 30% du CA
ment et pour le produit
150 000 €) ou groupes de
produits
concernds dans
la limite d’1 M
d’€ pm)
L. 54613 L. 5461-9, 3°
DM sans certificat (de cing 4 sept | (150 000 € pp
ans et 30% du CA
d’emprisonne | pour le produit
ment et ou groupes de
375000€4 produits
750 000 €) concernés dans
la limite d’1 M
d’€ pm)
L. 5461-4 L. 5461-9, 4°
Non communication des (150 000 €) (150 000 € pp
données d’identification et 30% du CA
d’un DM pour le produit
ou groupes de
produits
concernés dang
la limite d’1 M
d’€ pm)
L.5461-4-1 | L.5461-9, 8°
Non déclaration opérateur (un an (150 000 € pp
d’emprisonne | et 10% du CA
ment et 75 000 | dans la limite
€) d’1 M d’€ pm)
L. 5461-5 L. 5461-9, 5°
Non-respect des obligations (deux ans (150 000 € pp




de maintenance

d’emprisonne

et 30% du CA

ment et pour le produit
150 000 €) | ou groupes de
produits
concernés dans
la limite d’1 M
d’€ pm)
L. 5461-6 L. 5461-9,7°
Publicité sans autorisation (un an (150 000 € pp
préalable d’emprisonne | et 30% du CA
ment et pour le produit
150 000 €) ou groupes de

produits
concernés dans
lalimite d’1 M
d’€ pm)

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro(DMDIV)

Remarque : Tous les manquements portant sur les DMDIV sont doublement sanctionnés, pénalement et
administrativement, 4 I’exception du défaut de conservation par un opérateur économique de toutes les
informations nécessaires au rappel éventuel d’un DMDIV qui ne fait I’objet que d’une sanction
administrative car seule I’ANSM (5° de ’article L. 5462-8).

Non signalement L. 5462-2 L. 5462-8, 1°
réactovigilance (deux ans (150 000 € pp
d’emprisonne | et 30% du CA
ment et pour le produit
150 000 €) ou groupes de
produits
concernés dans
la limite d’1 M
d’€ pm)
Non information d’un rappel | L.  5462-2-1, | L. 5462-8, 3°
10
(deux ans (150 000 € pp
d’emprisonne | et 30% du CA
ment et pour le produit
150 000 €) ou groupes de
produits
concernés dans
lalimite d’l M
j d’€ pm)
Non communication L. 5462-2-1, | L. 5462-8, 4°
d’information utile 4 la mise : 2° !
en ceuvre de mesures de {deux ans ! (150 000 € pp
protection sanitaire d’emprisonne : et 30% du CA
mentet | pour le produit
150000 €) | ou groupes de

produits
concernés dans




la limite d’1 M

d’€ pm)
DMDIV sans certificat L. 5462-3 L. 5462-8, 2°
(de cing a sept | (150 000 € pp
ans et 30% du CA
d’emprisonne | pour le produit
ment et ou groupes de
375000€4 produits
750 000 €) concernés dans
lalimited’1 M
d’€ pm)
Non déclaration opérateur & | L. 5462-4 L. 5462-8, 7°
I’ANSM (un an (150 000 € pp
d’emprisonne | et 30% du CA

ment et 75 000
€)

pour le produit
ou groupes de

produits
concernés dans
la limite d”1 M
d’€ pm)
Publicité sans autorisation L. 5462-5 L. 5462-8, 6°
préalable (un an L. 5462-8, 7°
d’emprisonne | (150 000 € pp
ment et et 30% du CA
150 000 €) pour le produit

ou groupes de
produits
concernés dans
la limite d’1 M
d’€ pm)
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Decrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE L INTERIEUR

Arrété du 11 juin 2014 pris pour I'application de I'article 705-2-2 du code de procédure pénale
relatif a I'habilitation d’officiers ou agents de police judiciaire mettant en ceuvre des techniques
d’enquétes sous pseudonyme portant sur les infractions mentionnées aux articles L. 5421-2 et
suivants du code de la santé publigue ainsi qu’a I'article L. 213-1 du code de la consommation

NOR  INTJ1401159A

La garde des sceaux, ministre de la justice, et le ministre de I’intérieur,
Vu le code de la consommation |

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de procédure pénale, notamment son article 706-2-2 ;

Vu la loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et
des produits de santé, notamment son article 39 ;

Vu l'ordonnance n° 2013-1183 du 19 décembre 2013 relative & 1’harmonisation des sanctions pénales et
financieres relatives aux produits de santé et 4 I’adaptation des prérogatives des autorités et des agents chargés de
constater les manquemenis, notamment son article 23 ;

Vu le décret du 21 novembre 1933 modifié instituant ay ministére de 1'intérieur un service central de police
chargé de faciliter la lutte contre le trafic illicite des stupéfiants ;

Vu le décret n° 2000-405 du 15 mai 2000 portant création d’un office central de lutte contre la criminalit€ lige
aux technologies de I'information et de la communication ;

Vu le décret n° 2003-390 du 24 avril 2003 modifié portant création des directions interrégionales de la police
judiciaire et relatif & ' organisation des services territoriaux de police judiciaire de la police nationale ;

Vu le décret n° 2004-612 du 24 juin 2004 modifié poriant création d’un office central de lutie contre Ies atteintes
a I'environnement ct 2 la santé publique ;

Vu le décret n° 2013-728 du 12 aofit 2013 portant organisation de I'administration centrale du ministére de
I'intérieur et du minist¢re des outre-mer ;

Vu l'arrété du 5 aolit 2009 modifié relatif aux missions ¢t & I’organisation de la direction centrale de la police
judiciaire ;

Vu I'anété du 12 aoiit 2013 modifi¢ portant organisation de la direction générale de la gendarmerie nationale ;

Sur la proposition du directeur général de la police nationale et du directeur général de la gendarmerie nationale,

Armrétent :

Art. 1. - Sont autorisés & procéder aux actes définis par I’article 706-2-2 du code de procédure pénale les
officiers et agents de police judiciaire spécialement habilités 2 cette fin, affectés dans 1’un des services ou unités
suivants :

I® Services relevant de la direction centrale de la police judiciaire :

- le service interministériel d’assistance technique ;

Ioffice central pour Ia répression du trafic illicite des stupéfiants ;
- T'office central de lutte contre la criminalité liée aux technologies de I'information et de la communication
— les directions régionales et interrégionales de la police judiciaire ;

2* Services et unités relevant de la direction générale de la gendarmerie nationale :

— loffice central de lutte contre les attcintes A I'environnement et A la santé publique ;
~ le service technique de recherches judiciaires ¢t de documentation ;

- les sections de recherches ;

— les sections d"appui judiciaire ;

3° La direction régionale de la police judiciaire de Paris.

Art. 2. - Les officiers et agents de police judiciaire jugés aptes, aprés une formation spécifique, 2 procéder aux
actes définis par Particle 706-2-2 du code de procédure pénale sont spécialement habilités a cet effet par le
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procureur général prés la cour d’appel de Paris aprés agrément accordé, selon le cas, par le directeur ceniral de Ia
police judiciaire, 1c sous-dirccteur de la police judiciaire de la direction générale de la gendarmerie nationale ou le
directeur régional de la police judiciaire de Paris, en fonction de leur service ou unité d’affectation.

Cette habilitation ainsi que 1’agrément peuvent éire retirés A tout moment par les autorités les ayant délivrés ou
accordés. Le retrait de I'agrément rend caduque 1’ habilitation.

Art. 3. - Le directeur général de la police nationale, le directeur général de la gendarmerie nationale et la
directrice des affaires criminelles et des griices sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de 1’exécution du
présent arrété, qui sera publié au Journal officiel de la République frangaise.

Fait l¢ 11 juin 2014,
Le ministre de 'intérieur,
BERNARD CAZENEUVE
La garde des sceaux,

ministre de la justice,
CHRISTIANE TAUBIRA
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