CONSEI L D ETAT, SECTI ON D ADM NI STRATI ON.

ARRET

n° 92.327 du 17 janvier 2001

A. 75. 010/ VI -14. 199

En cause : DEMESMACRE Henri - Loui s,
rue Del aunoy 145
1080 Bruxel | es,
contre :
| ' Etat bel ge, représenté par
le Mnistre de |la Santé publique,

ayant élu domicile chez

Me Jean- Loui s JASPAR, avocat,
avenue Loui se 65

1050 Bruxell es.

LE CONSEI L D ETAT, VI°¢ CHAMBRE

Vu la requéte introduite le 1ler ao(t 1997 par
Henri-Louis DEMESMACRE qui dermande |'annulation "de la
décision prise par Mnsieur le Mnistre de la Santé
publique et des pensions en date du 11.07.97 et dont
| ' objet consiste a suspendre |'autorisation n° 299 | ui
ayant été attribuée en date du 11.05.95 en vertu de
|"article 2 de |"arrété royal du 06.06.1960 concernant |a
fabrication, |la préparation, la distribution et |a dispen-
sation des nedi canents durant une période de trois jours
prenant cours le premer lundi qui suit la réception de
| "avis recommandé daté du 11.07.97";

Vul'"arrét n° 67.537 du 18 juillet 1997 rejetant |la
demande de suspension d' extréme urgence;
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Vu les nménoires en réponse et en réplique régu-
i erement échangés;

Vu le rapport de M N HOUL, Auditeur au Conseil
d' Etat;

Vu | "ordonnance du 17 février 2000 ordonnant |e
dépdt au greffe du dossier et du rapport;

Vu la notification du rapport aux parties et les
derni ers neénoires;

Vu | ' ordonnance du 7 décenbre 2000, notifiée aux
parties, fixant |'affaire a |'audience du 10 janvi er 2001;

Entendu, en son rapport, M LEWALLE, Conseiller
d' Etat;

Entendu, en leurs observations, M DELADRI ERE,
avocat, conparaissant pour |le requérant et Me  JASPAR
avocat, conparai ssant pour |a partie adverse;

Ent endu, en son avis conforne, M NI HOUL,
Audi t eur ;

Vu le titre VI, chapitre Il, des lois sur le
Consei|l d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Consi dérant que les faits nécessaires a |'exanmen
de la requéte sont |es suivants

1. Le requérant exerce | a profession de grossiste-
répartiteur et, a ce titre, est titulaire d une autorisa-
tion de "faire le comerce en gros de nedi canments" en
application de |"article 2 de |'arrété royal du 6 juin
1960 relatif a la fabrication et a la distribution en gros
des médi caments et a | eur dispensation.
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Cette autorisation qui porte le n° 299 lui a été
délivrée le 24 janvier 1977 et a été renouvel ée successi -
vement |es 18 aodt 1980, 23 novenbre 1982, 3 mars 1994 et
11 mai 1995,

2. Ala suite de |'entrée en vigueur le 27 janvier
1993 de |'arrété royal du 31 décenbre 1992 nodifiant
|"arrété royal du 6 juin 1960 précité et inposant, pour
obtenir |'autorisation de faire e conmerce ou la distri-
bution en gros de nédi canents, de di sposer désormais d' un
responsabl e porteur d'un diplénme de pharnmacien (art. 4,

8ler, 2° et 9°, les services de la partie adverse, a
savoir |'Inspection générale de |a Pharmacie, ont procédé
e 15 septenbre 1993 a |'inspection des |ocaux du requé-
rant.

Le rapport d'inspection porte que |'inspecteur

MEES a "rappel é | a nodification intervenue dans |'A R du
06. 06. 1960 concernant la nécessité de disposer d'un
responsabl e porteur d'un dipl 6me de pharmaci en. M DEMES-
MACRE mia répondu qu'il n'y était pas opposé mais qu'i
attendait la décision de |'association des grossistes
répartiteurs; il souhaiterait égal enent que | es nodalités
de |"application de cette exigence soit précisée par une
circulaire ministérielle".

3. Une seconde inspection des | ocaux du requérant a
été effectuée le 19 avril 1995 sans qu' apparenment un
rapport n'ait été établi a cette occasion.

4. Lors de |'inspection du 11 juillet 1996, qui
fait suite a |'entrée en vigueur de |"'arrété mnistériel
du 17 octobre 1995 definissant les lignes directrices
concernant |es bonnes pratiques de distribution en gros
des medicanents, il fut constaté que le requérant, "n'a
t ouj ours pas de pharnaci en responsabl e, pas de procédures
et de protocoles rédigés et appliqués. Lui ayant rappel é
gue nous |'avions déja averti en avril 1995 de |'obliga-
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tion de disposer d' un responsabl e porteur d' un dipléne de
pharmaci en et que nous avions comencé a prendre sa
déclaration a ce sujet, M DEMESMACRE nous a demandé s'i
pouvait en faire une photocopie. Devant |a négative, |
s'est refusé a la prise d une déclaration (...). Come M
DEMESMACRE n' avait pas eu connai ssance de cet A M (celui
du 17 octobre 1995) et constatant que notre argunentation
était fondée, il nous a demandé de ne pas dresser Proces-
Verbal, qu'il désirait consulter son conseil juridique et
de pouvoir nous donner réponse aprés ses vacances, c'est-
a-dire au début aolt. Nous lui avons accordé cette der-
niere possibilité et avons fixé rendez-vous pour le ler
ao(t a 14 heures".

5. Lors de |I'inspection du ler ao(t 1996, il fut
constaté que le requérant "n'avait rien nodifié a son
argunentation, (qu')il prétendait toujours qu'il n'avait
pas obtenpéré a |'obligation de disposer d' un pharnacien
responsable parce qu'il était un grossiste-répartiteur
dont le cadre juridique était différent de celui de
grossi ste".

6. Ala suite du refus du requérant de se conforner
aladite réglenentation, |les services de |l a partie adverse
dresserent |le 8 aolt 1996 un proces-verbal qui fut trans-
ms le 12 ao(t 1996 au requérant et au procureur du Roi de
Bruxel | es.

7. Par note du 4 mars 1997 adressée au M nistre de
| a Santé publique, |'Inspecteur MEES a proposé, en appli-
cation de |'article 51 de |"arrété royal du 6 juin 1960
précité, |a suspension de |'autorisation n® 299 deéelivrée au
requérant au notif qu' "une des conditions a |'article 4,
en | '"occurrence | e point 2° - disposer d' un pharnmacien -,
n' est pas renplie".
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Cette proposition de suspension a été notifiée au
requérant par |lettre reconmandée avec accusé de réception
du 4 mars 1997.

Le requérant a été invité a faire valoir ses
noyens de défense devant |a Comm ssion consultative prévue
par |'article 7 de |"arrété royal du 6 juin 1960 précite
en sa seéance du 16 mai 1997.

Aux ternes de son avis du 9 juin 1997, la Comm s-
sion consultative "apres en avoir délibére, par 10 voiXx
pour et 3 abstentions, estine devoir proposer a M le
M ni stre une suspension de | "autorisation de M DEMESMACRE
pour une durée de 3 jours".

8. Le 11 juillet 1997, la partie adverse a décidé
d' i nposer au requérant "une suspension de votre autorisa-
tion de grossiste-répartiteur n° 299, pour la durée de
trois jours, prenant cours le premer lundi qui suit la
réception de |l a présente”.

Cette décision a été notifiée le méne jour par
lettre reconmandée avec accusé de réception et recue par
le requérant le 15 juillet 1997; elle a donc pris cours le
lundi 21 juillet 1997 et a pris finle nercredi 23 juillet
1997.

Il s'agit de |'acte attaqué.

Consi dérant que |'arréte royal du 6 juin 1960
relatif a la fabrication, a la préparation et a la distri-
bution en gros des médi canents et a | eur dispensation, tel
gu' en vigueur a la date de |'acte attaqué, disposait
not amrent comme suit

" CHAPI TRE ler. - Définitions.

Article ler. Pour |'application du présent arrété, il vy
a lieu d entendre par
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(...)

8° Fabrication, distribution ou commerce en gros de
meédi canents : toutes opérations de fabrication,de
distribution ou de commerce pour autant qu'elles se
fassent en gros de nedi canents sous forme pharmaceuti -
que, a |'exclusion de préparations réalisées par le
pharmaci en d' officine si elles ne sont dispensées que
par lui, au détail et sans publiciteé.

CHAPI TRE Il. - Des autorisations.

Art. 2. La fabrication, la détention, |e conmerce et |la
distribution en gros des nedicanents, ainsi que |eur
inmportation et |leur exportation sont subordonnés a
| "obtention d une autorisation délivrée par le Mnistre
qui a la Santé publique dans ses attributions, ci-apres
dénomme |le Mnistre.

Cette autorisation indique | es médi canents pour | esquel s
elle est valable, ainsi que |"'endroit ou | es opérations
sont effectuées.

(...)
Art. 3.
(...)

§ 3. L'autorisation de fabriquer des medi canents enporte
celle de faire le comerce en gros des nedicanents
concernés par cette autorisation.

Art. 4. 8 ler. Pour obtenir |'"autorisation d'inporter
des meédi canents conditionnés, de détenir et de faire le
comerce ou la distribution en gros de nédi canents, le
demandeur doit

1° adresser au M nistre une denmande énoncant | es cat égo-

ries de medicanents pour lesquels il sollicite |'auto-
risation ainsi que, dans le cas prévu a |l'article 22bis,
la région qu'il envisage de desservir;

2° di sposer des |ocaux, installations et équipenents
adapt és et suffisants de facon a assurer une bonne
conservation et une bonne distribution des nedi canents.
Il doit égalenment disposer d' un personnel qualifié
notamrent d'un responsable porteur d'un diploéne de
phar maci en;

3° sauf en cas de seule détention, s'engager a vendre
| es nédi canents :

a) aux détenteurs d' autorisation visés al'article 22bis
s'il s'agit d un inportateur ou d' un concessionnaire,
b) a tous les pharnaciens d officine s'il s'agit d' un
détenteur d autorisation visé a |"article 22bis;
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4° lorsqu'il inmporte des medi caments tout conditionnés,
s'engager a en faire effectuer |"analyse et vérifier la
conformté aux lois et reéeglenments sur |es medi canents
come prévu par |le présent arrété;

5° lorsqu'il inporte des nedicanents traités par des
radi ations ionisantes, fournir une copie de |'agrénent
des installations d'irradiation délivré par |'autorité
conpétente du pays ou a eu lieu ce traitenent;

6° s' engager a rendre |l es | ocaux dont question au 2°, en
tout tenps accessibles aux agents visés al' article 49;
7° s'engager a inforner le Mnistre quinze jours a

| "avance de toute nodification qu'il désirerait éven-
tuel l ement apporter aux 1° et 2°; _ _
8° lorsqu'il s'agit de |"activité visée par |'article

22bi's, s'engager a participer a un role de garde établ
par | es organi sations professionnelles des grossistes--

repartiteurs pour la region qu'il dessert ou par le
Mnistre, si ces organisations restent en defaut;
9° établir qu'il dispose d un pharnmacien responsable

renplissant |es conditions prévues a |'article 12, 8§
ler, 1° et 2°

10° | orsque | a demande concerne | ' exportati on de nedi ca-
nents, renplir | es obligations énumérées aux points 1°,
2°, 4°, 6°, 7° et 9° du présent paragraphe.

(...)

Art. 12. 8§ 1ler. Est inscrit
article 12 qui conque justifie :
1° qu'il est porteur

a) soit du diplome | égal de pharnaci en obtenu conf or né-
nment a la législation sur la collation des grades
académ ques et |e progranme des exanens universitaires
ou qu'il est porteur d un dipl6éne ou certificat d' études
reconnu équi val ent au di pl 6ne de pharmaci en, précité, en
application de la loi du 19 mars 1971 relative a | ' équi -
val ence des dipl dénmes et certificats d' études étrangers;
b) soit d un dipléme, certificat ou autre attestation

a la liste prévue a |

nentionné a |'annexe du présent arrété lorsqu' il est
ressortissant d' un Etat nmenbre de |la CEE

2° qu'il a fait viser son titre par Ia comm ssion nedi-
cal e compétente conforménment a |' article 7 de |'arréte

royal n° 78 du 10 novenbre 1967 relatif a |'exercice de
["art de guérir, de |l'art infirmer, des professions
par amedi cal es et aux conmi ssions médi cal es;

3° qu'il a acquis une expérience pratique dans une ou
plusieurs entreprises établies en Bel gique ou dans un
autre Etat nmenbre de la CEE et titulaires d' une autori -
sation de fabrication industrielle de médicanments
délivrée par |"autorité conpétente.

L' expérience pratique visée au 3° de |'alinéa ler doit
avoir dure au noins : _

- pour |es personnes visées au 1°, a) de |'alinéa ler
un an.

Cette durée est réduite de six nois lorsque |'intéressé
est porteur du dipl6ne de pharmacien d'industrie,.
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- pour |es personnes visées au 1°, b) de |'alinéa ler

- deux ans lorsque le cycle de fornmation universitaire
est inférieur a cing ans;

- un an lorsque le cycle universitaire est de cing ans
m ni muni

- six nois lorsque le cycle universitaire est de six
ans m ni num
8 2. L'expérience acquise, portant sur |'analyse quali -
tative et quantitative de nedi canents ainsi que sur |es
essais et vérifications en production nécessaires pour
assurer leur qualité, doit étre attestée par |e pharna-
cien d'industrie responsable de | ' établissenment de stage
ou, lorsque la firme pharnaceuti que est établie dans un
autre Etat nmenbre de |a CEE, par |a personne qualifiée
responsabl e attachée a |'établissenent.
8 3. La denmande d'inscription sur la |liste des pharnma-
ciens d'industrie, acconpagnée des docunents justifica-
tifs requis doit étre adressée a | 'l nspecteur général de
| a Phar nmaci e.

(...)

Chapitre V Des obligations des détenteurs de nedica-
nment s.

Art. 20. Les détenteurs de |'autorisation prévue a
|"article 20 sont tenus:

(...)

12° de se conforner aux principes et aux |ignes direc
trices concernant |es bonnes pratiques de distribution
qui seront arrétées par le Mnistre.

(...)

Art. 22bis. Le grossiste-répartiteur de médi canments est
tenu :

1° de posséder de facon permanente un stock de nedica-
ments lui pernettant d' approvisionner journellenent et
normal enment |les officines de la région qu'il dessert.
Ce stock doit correspondre d'une part aux deux tiers au
noi ns du nonbre de spécialités pharmaceuti ques, seruns
et vaccins effectivement ms sur le nmarché et, d autre
part, a la valeur noyenne des chiffres d' affaires
nensuel s de |'année précédente;

2° d'avoir et de maintenir a sa disposition un person-
nel, des services de vente et d' exécution ainsi que |les
noyens de transport nécessaires a assurer |'approvision-
nement journalier des officines de la région qu'i
dessert;

3° de prendre toutes |es dispositions pour assurer |a
dél i vrance des médi caments sur | e marché, d' urgence dans
| es cas qui requiéerent une livraison urgente, et, sinon,
dana | es vingt-quatre heures de la comande au plus
tard;
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4° de prendre toutes les dispositions utiles pour
assurer, en cas de nécessité, son renplacenment par un
autre grossiste-répartiteur inscrit au néne role de
gar de;

5° lorsqu'il est de garde, de tenir en pernmanence un
gui chet ouvert a | a disposition de tous |es pharnmaci ens
d of ficine et d organiser, dans la région qu' il dessert,
au noins un service de distribution a domcile pour |es
pharmaci ens d'officines hospitaliéres et pour les
pharmaci ens d' officine ouverte au public assurant un
service de garde, qui lui en font |a demande.

Art. 22ter. La qualité de grossiste-repartiteur est
i nconpati bl e avec celle de pharnmacien d' of ficine.

(...)

Art. 51. Le Mnistre peut suspendre |'une des autorisa-
tions prévues a |'article 2 pour une durée ne pouvant
excéder un noi s, si |'une des conditions déterm nées aux
articles 3, 3bis, 4, 15, 20, 22, 22bis, 22ter, 22quater,
22qui nquies, 29 et 50 n'est pas ou plus remplie.”;

Considérant que la partie adverse excipe de
["irrecevabilité de la requéte en faisant valoir que le
requérant n'a aucun intérét actuel a |'annulation de
|'"acte attaqué dont |'objet se limte a suspendre |'auto-
risation qui lui avait été accordée du 21 au 23 juillet
1997;

Consi dérant que |'acte attaqué a, quel que breve
qu' ait été sa période d application, le caractéere d' une
sanction; que cet acte n'a été ni retiré ni abrogé par |la
partie adverse; que, dans ces conditions, |e requérant
conserve un intérét suffisant a en poursuivre |'annul a-
tion;

Consi dérant que l|le requérant prend un premer
noyen de |'erreur sur les notifs de droit de |a décision
attaquée; qu'il fait valoir que la partie adverse lui a
fait application, a tort, des articles ler et 2 de |"ar-
rété royal du 6 juin 1960 concernant |a fabrication, |la

préparation, la distribution et Ila dispensation des
nmedi canents, alors qu'en sa qualité de grossiste-réparti-
teur, il échappe au chanp d' application de ces disposi-
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tions mais qu'il se trouve soums, par contre, aux arti-
cles 22bis et 22ter du ménme arrété royal en ce qui
concerne |la conposition de son personnel; qu'il affirne
que la fonction de grossiste-répartiteur, qui n'est pas
définie par |'article ler de |'arrété royal précité, ne
conprend pas la réalisation d opérations de conmerce se
faisant en gros au sens de |"article 1ler, 8°, du néne
arrété royal, de telle sorte que | es obligations inposées
par |'article 4, 8§ ler, 2° a 9° sont sans application a
son cas;

Consi dérant que les articles 2 et 4 de |"arrété
royal du 6 juin 1960, précité, sounettent a une autorisa-
tion mnistérielle préalable le "comrerce et |a distribu-
tion en gros des nedi canments”, |"'article ler, 8°, du néne
arrété royal deéfinissant ces notions come étant "toutes
opérations de distribution ou de commerce pour autant
qu elles se fassent en gros de nedicanents sous forne
pharmaceutique ..."; que ces dispositions sont applicabl es
aux activités de toutes |les catégories de grossistes, en
ce conpris celles de grossistes-répartiteurs; que, deés
lors, les grossistes-répartiteurs sont tenus, pour exercer
leur activité, d obtenir une autorisation préal able en se
sounettant a cette fin aux conditions générales de déli-
vrance fixées par |'article 4 du méne arrété royal, dont
cell e de disposer d' un personnel qualifié, notament d'un
responsabl e porteur d'un dipléne de pharmacien; que |es
grossi stes-répartiteurs doivent se conforner, au surplus,
dans | ' exercice de |l eurs activités, aux exi gences particu-
lieres des articles 22bis et 22ter de |'arrété royal du 6
juin 1960, préciteés; que, si |le requérant a obtenu |'auto-
risation de "faire | e commerce en gros des nedi canents" et
si cette autorisation a été renouvel ée par la partie
adverse a deux reprises, les 3 mars 1994 et 11 nai 1995,
sans qu'il se fOt soumis al|l'obligation de conpter dans |e
personnel de son entreprise un responsable porteur d'un
di pl 6nre de pharmacien, obligation pourtant en vigueur
depuis le 27 janvier 1993, il n'y a pas en cela | a preuve
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d' une di spense de nature a enpécher |'autorité conpétente
d' i nposer, apres rappel s adressés au requérant, |e respect
des conditions réglenentaires; qu' en tant qu' il se fonde
sur | a nméconnai ssance de cette obligation, |'acte attaqué
ne contient aucune erreur de droit; que |le noyen ne peut
étre considéré come fondé;

Consi dérant que | e requérant prend un second noyen
de ce que les dispositions de |'"article 4, § ler, 2° et
9°, de |"arrété royal du 6 juin 1960, précité, ne lui sont
pas applicables; qu' il fait valoir que la qualité de gros-
siste-répartiteur n'est envisagée expressénent qu' aux
point 1°, 3°, et 8° du 8 ler de cette disposition, a
| "exclusion des 2° et 3°, et que cette exclusion est
d' autant plus justifiée que | es exi gences préci ses concer -
nant |a conposition de son personnel sont fornul ées a
|"article 22bis, 2°, de |'arrété royal du 6 juin 1960;
qu'il affirme encore qu'aucune disposition réglenentaire
ne précise la notion, les responsabilités et les qualifi-
cations particulieres auxquel | es devra répondre | e pharma-
cien responsable, alors que |es diverses catégories de
pharmaci ens sont reprises dans |'arrété royal du 6 juin
1960;

Considérant qu'il ressort de |'exanen du premer
noyen que |le requérant est soums, en sa qualité de
grossiste-répartiteur, a |'application des articles 2, 4,
22bis et 22ter de |"arrété royal du 6 juin 1960; que le
requérant soutient, a tort, que |les obligations spécifi-
gues i nposées aux grossistes-répartiteurs par les articles
22bi s et 22ter précités sont exclusives de celles qu' édic-
tent les articles 20 et 22 a |'égard de tous |es déten-
teurs d' autorisation; qu'en ce qui concerne les qualités
que |l e pharmacien doit renplir, elles sont sufisament dé-
termnées a |'article 12, 8§ ler, 1° et 2°, précités, du
nénme arrété; que |le nmoyen n' est pas fonde,
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DECI DE:

Article 1°.
La requéte est rejetée.
Article 2.

Les dépens, liquidés a la sonme de 7.000 francs,
sont ms a charge du requérant.

Ai nsi prononcé a Bruxelles, en audience publique
de la VI® chanbre, |le dix-sept janvier deux mlle un par

MM CLOSSET, Pr ési dent de chanbre,
HANSE, Consei |l |l er d'Etat,
LEWALLE, Consei |l |l er d'Etat,
HARMEL, Geffier.
Le Geffier, Le Président,
P. HARVEL. Ch.-L. CLOSSET.
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