CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

AFFAIRE Mme A
Document n°408-D

Décision rendue publique par lecture de son disiptesil9 mai 2008 et par affichage dans les
locaux de I'Ordre des pharmaciens le 20 juin 2008 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedt® des pharmaciens réunie le 19 mai 2008 en
séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par Mme A, pharmacieatie d'une officine sise ... enregistré au
secrétariat du Conseil national de I'Ordre desmheiens le 4 décembre 2007 et dirigé contre la
décision de la chambre de discipline du conseibrig de I'Ordre des pharmaciens d'Aquitaine
en date du 8 octobre 2007 ayant prononcé a som&ada sanction de l'interdiction d'exercer la
pharmacie pendant une durée d'un mois ; Me FALLOU&RIDseil de Mme A, estime, en premier
lieu, qu'il est possible d'affirmer qu'aucune dsfion Iégale n'interdit au pharmacien d'officiae |
pratique du déconditionnement ; au contraire, ¢tule conjointe des articles du code de la santé
publique L. 5125-1, qui stipule que l'officine ¢établissement affecté a la dispensation au détalil
des médicaments, R. 4235-48, qui définit dans suAgialité en quoi consiste l'acte de
dispensation du médicament, et L. 5126-6, L.5125-6-5126-112, L. 5126-115 qui fournissent
le cadre juridique adapté a l'intervention des ipla&iens d'officine au sein des établissements ne
disposant pas de pharmacie a usage intérieur, pelereonsidérer que la préparation des doses a
administrer trouve pleinement sa justification égdird des patients qui, du fait de leur état
physique ou psychique ou de la complexité de lairetnent médicamenteux, doivent se trouver
sécurisés dans la prise et le suivi de ce derrie FALLOURD rappelle ensuite les différentes
positions prises sur la question de déconditionmérheeconditionnement par les administrations
de la santé, inspection de la pharmacie, inspegémiérale des affaires sociales (groupe de travail
...), ministére de la santé (réponse a une questiote ée Mlle ..., sénatrice du Finistére du 5
octobre 2006) ; tout en soulignant qu'aucune deadesinistrations de la santé n'avait vocation a
se substituer au législateur ou au pouvoir régleéawenpour légiférer, Me FALLOURD déclare
gu'aucune position claire n'a été arrétée surjeg, su'aucune solution n'a été pour I'heure éearté
et gu'en tout état de cause, le président du dagggdnal de I'Ordre des pharmaciens d'Aquitaine
ne pouvait affirmer, comme il l'avait fait dans glainte, a propos du reconditionnement en
pilulier que le ministre de la santé avait qualifiétte activité d'illégale pour un pharmacien
d'officine ; au contraire, Me FALLOURD rappelle que Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens s'est exprimé sur cette question equaité d'institution ; des le mois de juillet
2004, I'Ordre a fait connaitre ses recommandatielasives a la préparation éventuelle des doses
a administrer, en soulignant les contraintes aulegieevaient se soumettre les pharmaciens qui
souhaitaient se livrer a cette activité ; il ajogtee des précisions furent apportées par la dige (
Nouvelles Pharmaceutiques, bimensuel n° 315 du 4% r2006) ; et que, par sa jurisprudence
également, I'Ordre a consacre la licéité de cetgque (décision rendue le 8 novembre 2005 ) ;
Me FALLOURD fait remarquer que lorsque des sanctiont été prononcées, cela a été en raison
de l'absence de soins apportés a la préparationlates a administrer, mais non en raison du

principe lui-méme de préparation de ces dosesNaB. 26 octobre 2006 — Bull. Ordre n° 392) ;
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et qu'un jugement du TGI du ... en date du 19 awid72a admis la possibilité pour un
pharmacien d'officine de déconditionner une spé€ipharmaceutique en vue de la préparation
des doses a administrer sans que puisse lui épeséfdes dispositions de l'article L 51218 du
code de la santé publique ; selon le conseil dedaérante, c'est donc a tort que les premiers
juges, pour condamner Mme A, ont retenu que sdgpemtavait eu pour effet de modifier
systématiquement l'un des éléments de I'AMM dee®ues spécialités pharmaceutiques
concernées et que cette méme pratique en rais@ordearactere systématique ne pouvait étre
regardée comme constituant la préparation éventdelldoses a administrer définie a l'article R
4235-48, 2° du code de la santé publique ; au awmefril est établi que chaque résident ou son
représentant a été consulté individuellement neiime A n'a nullement en violation des articles
R 4235-3 et R 4235-18 du code de la santé publkdjgaé son indépendance par la signature
d'une convention avec la maison de retraite « FONIODN B », ladite convention ne la
soumettant a aucune contrainte et étant de plilsabés & échéance réguliére ; en conséquence,
Me FALLOURD demande la relaxe de sa cliente ;

Vu l'acte d'appel présenté par le président duaibosntral de la section A et enregistré comme
ci- dessus le 6 decembre 2007 dirigé a I'encomtri@ dnéme décision ; ce dernier demande que la
sanction d'interdiction d'exercer la pharmacie prmge a I'encontre de Mme A soit aggravée ;

Vu la décision attaquée ;

Vu la plainte formée le 7 novembre 2006 par M BERUE président du conseil régional de
I'Ordre des pharmaciens d'Aquitaine ; ce dernipraghe & Mme A d'avoir signé une convention
avec l'établissement d'hébergement « FONDATION Baigré un courrier de sa part lui ayant
demandé de surseoir a cette signature, malgralgiggadans Les Nouvelles Pharmaceutiques n°
315 du 16 mars 2006 de la doctrine de I'Ordre dearnpaciens concernant l'activité
déconditionnement / reconditionnement de médicasngat les pharmaciens d'officine et malgré
les préconisations du pharmacien inspecteur régema matiére qui lui avaient été transmises
en avril ; dans sa plainte, M BEGUERIE fait étanfdactions a de nombreux articles du code de
la santé publique : L 5125-1, L 5121-8 (modificatides éléments de I'AMM de spécialités
pharmaceutiques sans autorisation), R 4235-48 &uoomplissement de l'acte de dispensation
dans son intégralité, notamment en ne transmefiast les notices desdites spécialités aux
patients), R 4235-21 (libre choix), R 4235-3, R 328 et R 4235-34 (indépendance du
pharmacien, loyauté et solidarité entre confreres)

Vu le courrier du plaignant enregistré le 3 jand607 dans lequel celui-ci maintenait l'intégralité

de sa plainte, soulignait la désinvolture de MmeaAson égard et reprenait les moyens

précédemment exposés tendant a établir que l@ctiei déeconditionnement / reconditionnement
des spécialités pharmaceutigues n'entrait pas achamp de compétence des pharmaciens
d'officine, mais entrait bien dans celle des infara dans le cadre de l'aide a I'administration des
médicaments et qu'en tout état de cause, les phimsaavertis par les recommandations de
I'Ordre, n‘avaient pas a déroger au principe degoitéon ;

Vu le mémoire responsif produit pour Mme A et est§ comme ci-dessus le 5 février 2008 ;
Me FALLOURD reprend l'ensemble de ses précédertgides en ajoutant ses observations en
réponse a l'appel a minima du président du comseitral de la sectioA et surle mémoire
produit par le président du conseil régional d'Aajue, plaignant ; il s'interroge, a titre limirair
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sur la pratique consistant a contester le biendatidne décision, sans méme prendre la peine de
préciser dans quelle mesure, les juges de prenidstance n'auraient pas fait une juste
appréciation des faits et auraient ainsi pronomeesanction insuffisante ; il rappelle ensuite que
Mme A n'avait nullement cédé aux exigences de l@saonade retraite en donnant entierement
satisfaction a la direction de celle-ci, mais, gquéntraire, elle avait estimé indispensable de
rédiger une convention fixant les obligations réofjues des signataires dans l'intérét exclusif et
bien compris des patients et de la santé publigae ja prétendue atteinte au libre choix, Me
FALLOURD affirme que ce principe a été respectésdaute la mesure du possible ; de maniére
générale, et a plusieurs reprises, la conventiborsionne l'intervention de Mme A a l'accord des
patients ou de leurs représentants légaux ; ee,dl@ccord pour la livraison par la pharmacie de
Mme A ne signifie pas que celle-ci délivre sousul@r, encore faut-il que les patients aient
encore une fois donné leur accord ; Me FALLOURDIigoe, en outre, que Mme A, en assurant
I'approvisionnement de 56 patients sur 64 résidersiélivre pas la totalité des résidents de la
maison de retraite ; sur les griefs relatifs arétgndue modification de 1'AMM consécutive au
déconditionnement/reconditionnement de la spééjaiite FALLOURD estime y avoir largement
répondu dans ses précédentes écritures ; de ménegroant le mémoire produit par le président
du Conseil régional de I'Ordre des Pharmaciens uitdige, Me FALLOURD estime que sa
cliente, dans ses observations précédemment foesyudédéja répondu a chacun des reproches
qui continuent de lui étre faits ;

Vu le procés verbal d'audition par le rapporteuMiae A, assistée de son conseil, au siege du
Conseil national le 20 mars 2008 ; Mme A a réaféida totale transparence dans laquelle s'était
établie sa relation avec la maison de retraiteoat @lle avait, en toute clarté, tenu le conseil
régional informé; elle estime que le systeme Meaaissgu'elle utilise pour la préparation des
doses a administrer constitue un réel progrés engitant I'administration des médicaments aux
patients dans de meilleures conditions de qualitieesécurité ; Mme A confirme que quelques
résidents se servent dans d'autres officines difldaet souligne que le principe du libre choix a
donc bien été respecté ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment dedearL 5121-8, R 4235-3, R 4235-34, L
51251, R 4235-18, R 4235-48, R 4235-21

Vu la directive n° 2001/83/CEE du Parlement eurapét du Conseil du 6 novembre 2001
instituant un code communautaire relatif aux médmats & usage humain ;

Apres lecture du rapport de M. R ;

Aprés avoir entendu :
- les explications de Mme A ;

- les observations de Me FALLOURD, conseiMime A ;
- les intéressés s'étant retirés, Mme A ayant @atdale en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant que les résidents des etablissemeaigsugsoou médicaux sociaux dépourvus de
pharmacie a usage intérieur requiérent, du faiede état de santé ou de dépendance, un suivi
pharmaceutique régulier ; qu'il revient au pharemacqui dispense les médicaments a ces
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résidents de prendre une part active a ce suivinpeutique, en coordination avec le médecin
coordonnateur de I'établissement, notamment polutie contre l'iatrogénése et la meilleure
economie des traitements ; que le respect du ¢ébo&x du pharmacien par le malade, principe
fondamental de notre Iégislation sanitaire instilarticle L 1110-8 du code de la santé publique,
nécessite la manifestation expresse du consentetagudtient et s'impose aux pharmaciens eux-
mémes ; que la préparation des doses a administregu'elle est rendue nécessaire par I'état du
patient et acceptée dans le respect de l'autondesigersonnes, constitue une aide a la prise des
médicaments qui releve en droit commun du persoinfieinier de I'établissement, au titre des
compétences qui lui sont dévolues par l'article3®145 du code de la santé publique ; que la
préparation de ces doses par les pharmaciens €sbleo l'article R 4235-48 du code de la santé
publigue définissant l'acte de dispensation du oaédent prévoyant expressément cette
éventualité ; qu'en particulier, contrairement a dq@ont décidé les premiers juges, les
dispositions légales et réglementaires régissamtotisation de mise sur le marché (AMM) des
spécialités pharmaceutiques ne peuvent étre inescafin de s'opposer a une telle pratique ; qu'a
cet égard, l'article 40 de la directive n° 2001CE¥# du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage hudispose : « Cette autorisation n'est pas
exigée pour les préparations, divisions, changesmémiconditionnement ou présentation, dans la
mesure ou ces opérations sont exécutées uniquamenie de la délivrance au détail par des
pharmaciens dans une officine ou par d'autres peesolégalement autorisées dans les Etats
membres a effectuer lesdites opérations » ; quéem de l'article R 5126-115 du code de la santé
publigue, les pharmaciens d'officine et les aupesonnes habilitées a les remplacer, assister ou
seconder, peuvent dispenser, au sein des étabfissenmédicaux sociaux dépourvus de
pharmacie a usage intérieur, les médicaments aguieseux destinés aux soins urgents, dans les
conditions prévues aux articles R 5125-50 a R 5825-que ces derniers articles supposent que
les patients soient dans l'impossibilité de sealdwl notamment en raison de leur état de santé,
de leur age ou de leur situation géographiquequdigre ; qu'il résulte de ces différents éléments
gue la préparation des doses a administrer sousefde piluliers par le pharmacien ne saurait
étre ni systématique, ni généralisée ;

Considérant que la qualité de la dispensation dédicaments au sein des établissements
médicaux sociaux nécessite une disponibilité durrpheien en rapport avec le nombre des
résidents concernés et une proximité suffisante pgupermettre de pouvoir intervenir aussi
souvent et rapidement que les besoins de ces {matemequierent ; que, pour des raisons de
sécurité sanitaire, la mise sous pilulier doitfe&fier dans des conditions de qualité optimales ;

Considérant qu'afin d'éviter tout risque d'alt@ratgalénique des spécialités reconditionnées et de
faciliter le remplacement éventuel des unités rditmmnées en cas de changement inopiné de
traitement, la mise sous pilulier ne saurait éfaisée pour une longue période a l'avance ; qu'a
cet égard, une durée de 7 jours de traitement pmsbnnablement étre avancée pour les

médicaments qui nécessitent des précautions gateside conservation ;

Considérant que la mise sous pilulier doit égal@npenmettre une tracabilité des médicaments
tant en ce qui concerne leur identité et leur despg leur numéro de lot, avec constitution par le
pharmacien d'une fiche individuelle thérapeutigaerghaque patient et mise en place d'un cahier
de liaison permettant d'assurer un suivi et deailitues éventuelles observations du personnel
des établissements en ce qui concerne les difetesitements mis en oeuvre ; qu'en outre, la
notice reprenant I'ensemble des informations degtetfournies aux patients doit étre transmise
en méme temps que les piluliers ;



Considérant qu'en l'espece, Mme A pratique le déitonnement / reconditionnement pour les
patients de la « FONDATION B» ; que cet établissetnest trés proche de son officine, Mme A
ayant déclaré a l'audience qu'il lui suffisait peyrrendre « de traverser la place » ; que tédte ce
proximité que la composition de son personnel @ripiacien adjoint et 4 préparateurs brevetés)
lui permettent de répondre dans un délai tres Arébute demande présentant un caractere
d'urgence ; que Mme A est d'autant plus disporgblelle limite son activité de fournisseur de
prestations aux résidents de maisons de retraitesaul établissement ;

Considérant que la tracabilité des médicamentprEstervée, Mme A reconditionnant chaque
dose individuellement, sans qu'aucun médicamensaile mélangé a un autre ; que chaque
conditionnement comporte une étiquette permettat@ntification du produit contenu et que les
notices de chacune des spécialités pharmaceutgunesrnées sont transmises ;

Considérant que Mme A assure l'approvisionnemenimédicaments de la quasi- totalité des
résidents de la « FONDATION B » ; que ceux-ci aur leeprésentant ont été interrogés ; que si la
plupart ont donné leur accord, cing d'entre euxrefitsé et se servent dans la pharmacie de leur
choix, alors qu'une autre personne ayant acceptéviaison de meédicaments dans leur
conditionnement d'origine par Mme A a refusé laargsus forme de pilulier de ceux-ci ; que,
dans ces circonstances, aucun élément ne perndénaantrer que le principe du libre choix a été
bafoué ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précédaugune charge ne peut étre retenue a I'encontre
de Mme A ; qu'il y a donc lieu de rejeter I'appem@mima formé par le président du Conseil
central des pharmaciens d'officine, d'annuler tasign d'interdiction d'exercer la pharmacie pour
une durée d'un mois prononcee en premiere instatieacontre de Mme A et de relaxer celle-ci
des fins de la poursuite ;

DECIDE :

ARTICLE | — La décision en date du 8 octobre 20@r laquelle la chambre de discipline du
conseil régional de I'Ordre des pharmaciens d'Aamet a prononcé a I'encontre de Mme A la
sanction de l'interdiction d'exercer la pharmaaderpune durée d'un mois est annulée.

ARTICLE 2 — La plainte formée par le président dunseil régional de I'Ordre des pharmaciens
d'Aquitaine le 7 novembre 2006 a I'encontre de Myast rejetée ;

ARTICLE 3 — L'appel a minima formé par le présideht conseil central de la section A a
I'encontre de Mme A est rejeté ;

ARTICLE 4 — La présente décision sera notifiée a :
- Mme A;
- au président du conseil régional de |'Ordre désarpaciens
d'Aquitaine ;
- au président du conseil central des pharmadiefigcine ;
- aux présidents des autres conseils centraux Qedré des
pharmaciens ;
- ala Ministre de la santé, de la jeunesse espeds ;
- et transmise au pharmacien inspecteur régianéd danté d'Aquitaine.



Affaire examinée et délibérée en la séance du 12688 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

M CHERAMY, Conseiller d'Etat Honoraire, Président,

M. PARROT — MME ADENOT — M AUDHOUI — M BENDELAC — MCASAURANG —
M CHALCHAT — M COATANEA — M DEL CORSO — MME DEMOUY — MLLE
DERBICH M DOUARD — MME DUBRAY — M FERLET — M FORTUT — M FOUCHER
— MME GONZALEZ — M GILLET —M GIRONA MOLES — MME LENODRMAND - MME
MARION — M NADAUD -MME QUEROL FERRER — M ROBERT -MME SURUGUE —
M TRIVIN - M TROUILLET — M ANDRIOLLO — M VIGNERON

Avec voix consultative;

M le pharmacien général inspecteur RENAUDEAU repnéant le ministre de l'intérieur, de
I'outre mer et des collectivités locales

La présente décision, peut faire I'objet d'un resem cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publique — devant le Conseil d'Etat dans un déadleux mois a compter de sa notification. Le
ministere d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar@euCassation est obligatoire.

Le Conseiller d'Etat Honoraire
Président de la chambre
de discipline du Consell

national de I'Ordre
des pharmaciens

BRUNO CHERAMY
Signé



