CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

AFFAIRE A
Décision n°488-D

Décision rendue publique par lecture de son disipdsi1l6 décembre 2008 et par affichage dan:
locaux de I'Ordre des pharmaciens le 20 janvie®200

La chambre de discipline du Conseil national dedt® des pharmaciens réunie le 16 décembre
en séance publique

Vu l'acte d'appel présenté par Mme A, pharmacigulaire d'une officine sise ...enregistré al
secrétariat du Conseil national de I'Ordre des phaiens le 4 janvier 2008, et dirigé contre
décision de la chambre de discipline du conseiiog de I'Ordre des pharmaciens de He
Normandie, en date du 26 novembre 2007, ayant pro@cd son encontre la sanction
I'interdiction d'exercer la pharmacie pendant uneéd de 2 semaines avec sursis ; Mmmdique
faire appel en raison du fait que M. B, directelundhépital et de 4maisons de retraite, lui
demandé de préparer les doses a administrer atpuoposé deuréthodes ; elle fait valoir que
création de la pharmacie de ... a été soutenue pamisonde retraite et qu'il lui est difficile de s’
séparer ; pour sa part, elle affirme avoir toujouevaillé atitre nominatif pour les résidents de
maison de retraite ; elle met en avant le viedlieent depatients, la retraite des infirmiéres, le r
renouvellement de celles-ci, l'influence de la méseoeuvre des 35 h et le recours a un persc
intérimaire de plus en plus fréquent dans les maisie retraite en conclusion elle affirme avo
cru aider en procédant a cette activité déconditionnement/reconditionnement qui lui
reprochée et ne pas avoir cherché a dissimulez dethiére

Vu la décision attaquée du 26 novembre 2007, pqudke la chambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Haute Natimanprononcé a lI'encontre de Mme A la sanction
de l'interdiction d'exercer la pharmacie pendasé@aines avec sursis ;

Vu la plainte formée, le 30 octobre 2006, par kecteur des affaires sanitaires et sociales deeHaut
Normandie a I'encontre de Mme A ; une premiére éaipn de I'officine de Mme A, le 29 mars
2006, avait révélé plusieurs manquements au codl danté publique, notamment l'activité de
déconditionnement/reconditionnement de médicametds, vente au public de spécialités
vétérinaires et un manque présumé de pharmacieinadjompte tenu du chiffre d'affaires de la
pharmacie ; l'activité de reconditionnement ayait fobjet de réponses imprécises de la part de
l'intéressée, une nouvelle inspection eu lieu l@dtbbre 2006 ; cette seconde inspection a perenis d
faire les constatations suivantes :

— aucune convention n'a été mise en place entre lesomade retraite de ... et la
pharmacie ; par conséquent, cette convention n'étpa soumise au conseil régional de
I'Ordre des pharmaciens (art. R. 4235-60 du coda danté publique) ;

- le nombre de lits desservis est d'environ 200 awimmam, pour lesquels l'opération de
déconditionnement/reconditionnement est répartiedsgsemaines (un quart environ chaque
semaine)

- M. B, directeur de la maison de retraite de ..., galément directeur de 4 autres
maisons de retraite, imposerait le systéme de dBtonnement/reconditionnement des
spécialités aux pharmacies qui les approvisionnent

- la pharmacienne titulaire déclare que, normalenienlipre choix du mode de fourniture des
médicaments est laissé aux patients de la maisoetdgte ; les ordonnances sont amenées
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a la pharmacie en général le vendredi dans la pauar un employé de la maison de
retraite ;

- la préparation des blisters Manrex est faite pggharmacienne ou par les préparatrices et
jamais par le personnel sans qualification pharmagee, aux dires de la titulaire ; un
blister est généralement réalisé pour un seul raétiat et pour 28 jours ; la pharmacienne
vérifie les bisters, reconnaissant les comprimégétlesa leur aspect ; les unités
excédentaires sont mises en destruction dans hlsnsaCyclamed , disposés a coté de la
paillasse de préparation des blisters ; selon Mmé# formes capsules molles, comprimés
dispersibles, sachets, comprimés effervescents, pgods Lyoc ne sont pas
déconditionnées ;

- [I'étiquetage des blisters comprend le nom de lzislt® déconditionnée, son dosage, son
numéro de lot, sa date de péremption, le nom diemtatlestinataire, la posologie et I'heure
de prise ;

— la notice est jointe au blister pour les spécialitthabituelles du patient ;

- la tracabilité des spécialités pharmaceutiquesasstirée par I'ordonnancier informatique
pour les spécialités inscrites sur les listes llledes substances vénéneuses et par
I'ordonnancier des stupéfiants pour les spéciatitésant dans cette catégorie ;

- la remise des médicaments a la maison de retrdiée @&n général le mardi et est faite par la
pharmacienne, seule ou accompagnée par un memlpersonnel de la pharmacie quand la
charge de médicaments est importante.

Concernant cette activité de déconditionnementfriditionnement, le pharmacien inspecteur
concluait dans son rapport que cette opérationemebkit pas avoir évolué depuis la précédente
inspection ; il estimait qu'une telle activité cérdit a la pharmacie un statut d'établissement
pharmaceutique non autorisé et que les blisterstito@s a partir des spécialités pharmaceutiques
déconditionnées constituaient une modification aatorisée de la présentation et de I'étiquetage de
ces spécialités ; sur les autres points, les dgsfimements constatés précédemment perduraient :
vente de médicaments vétérinaires sans ordonnanaegue de pharmacien adjoint obligatoire
depuis 2004 ; dans sa plainte, le DRASS visaiséanble des griefs formulés a I'encontre de Mme A
dans le rapport d'inspection ;

Vu le mémoire en réplique produit par le DRASS dauté Normandieet enregistré comme ci-
dessus le 14 février 2008 le plaignant estime Gopél interjeté par Mme A n'apporte aucun élément
qui n'ait déja été développé dans le dossier dmtplanitial et ne justifie donc pas une analyse
complémentaire de sa part ; il releve simplemené ddime A souligne, a nouveau, que la
pratique de déconditionnement/reconditionnemergpialités pharmaceutiques lui a été demandée
par le directeur de la maison de retraite de ...oetpar ses résidents ; le plaignant en conclutigue
simple liberté de jugement professionnel de MmaeNe que définie dans le®1alinéa de l'art. R.
4235-3, aurait d0 la dissuader d'accepter la demated ce directeur et devrait la convaincre de
stopper cette pratique, compte tenu des risquesaig publique inhérents au déconditionnement et
au reconditionnement de spécialités pharmaceutigues

Vu le mémoire en défense produit laénéfice de Mme A&t enregistré comme ci-dessus fgjdillet
2008 ; lintéressée estime que tant les manquemefdgsés dans le rapport d'inspection du 30
octobre 2006 que les motifs retenus par la chandereliscipline sont inopérantsi;'époque
des faits, aucune regle n'était clairement établieen matiere de
déconditionnement/reconditionnement ; aucun texdéctdnt une interdiction générale de
déconditionnement de spécialités n'existait entdranitaire ; aucun des manquements reprochés a
Mme A n'a été réellement établi par le pharmaciespécteur, qu'il s'agisse du caractére
systématique et généralisé de l'activité litigieude I'étiquetage et de l'information insuffisante
transmise aux patients, de la tracabilité, du résglerreur, de la modification de stabilité des
médicaments etc ; Mme A conclut qu'a défaut de tinton précise et circonstanciée, les craintes
exprimées par le pharmacien inspecteur de manig@rement spéculative sont insuffisantes pour
justifier sa condamnation ; en conséquence, ellecide sa relaxe ;



Vu les différents documents versés au dossierg@@&HASS et enregistrés respectivement les 15 et
26 septembre 2008

Vu le proces verbal d'audition de Mme A, assistésah conseil, au siége du Conseil national, par le
rapporteur, le 13 octobre 2008

Vu l'ultime mémoire produit en défense par l'ing3ée et enregistré comme ci-dessus le 9
décembre 2008 ; Mme A fait valoir que tous lesdésts de la maison de retraite de ... présentent
une faible autonomie corporelle et mentale, ce cqu#irme un proces verbal de validation établi
par la CPAM de ... ; elle indique qu'elle était ddlastente d'une convention-type proposée par
I'Ordre car elle avait cru comprendre que cell@tait en cours de gestation ; elle fait valoir & ce
égard qu'elle a préparé un projet de conventionvquétre soumis a la direction de la maison de
retraite ; de méme, des mandats vont étre proposgsignature des patients afin de confirmer par
écrit leur souhait d'étre approvisionnés par sarphaie ; elle fait observer que les cadres de sinté
les infirmiéres de la maison de retraite reconmaissous son efficacité et sa disponibilité ainsg g

le gain, en termes de sécurité, qu'a apporté lzapaéon des doses a administrer ; elle souligre qu
depuis fin octobre, I'officine effectue la prépavatdes doses a administrer uniguement pour une
durée de 7 jours et pour des médicaments ne némisgias de conditions particulieres de
conservation ; de méme, l'officine conserve leifichistorique des traitements ; au regard de ces
éléments, Mme A sollicite & nouveau sa relaxe ;

Vu les autres pieces du dossier

Vu le code de la santé publique et notamment gedesrL 5125-20, R 4235-48, R 4311-5, R 5125-
50aR 5125-52, R 5126-115;

Apreés lecture du rapport de M. R

Aprés avoir entendu
- les explications de Mme A,
— les observations de Me PONCET, conseil de l'inte¢es
les explications de M. D, pharmacien inspecteurésgntant le plaignant ;
- les intéressés s'étant retirés, Mme A ayant ewatalp en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE

Considérant que les résidents des établissemerti®eo ou médico-sociaux dépourvus de
pharmacie a usage intérieur requierent, du faitede état de santé ou de dépendance, un suivi
pharmaceutique régulier ; qu'il revient au pharmadjui dispense les médicaments a ces résidents
de prendre une part active a ce suivi pharmaceeitiga liaison avec le médecin coordinateur de
I'établissement, notamment pour la lutte contratrtigénése et pour la meilleure économie des
traitements ; que le respect du libre choix du pfaien par le malade, principe fondamental de
notre législation sanitaire inscrit a. l'article 1110-8 du code de la santé publique, nécessite la
manifestation expresse du consentement du patiesiingpose aux pharmaciens eux-mémes ; que
la préparation des doses a administrer, lorsquidterendue nécessaire par I'état du patient et
acceptée dans le respect de l'autonomie des peesproonstitue une aide a la prise des
médicaments qui reléve, en droit commun, du persbimfirmier de I'établissement, au titre des



compétences qui lui sont dévolues par l'article3R145 du code de la santé publique ; que la
préparation de ces doses par les pharmaciens &sibleo l'article R 4235-48 du code de la santé
publiqgue qui définit I'acte de dispensation du ncédient prévoyant expressément cette
éventualité; qu'en particulier, les dispositiongalés et réglementaires régissant I'autorisation de
mise sur le marché (AMM) des spécialités pharmagees ne peuvent étre invoquées afin de
s'opposer a une telle pratique ; qu'a cet égadicle 40 de la directive n° 2001-83 CEE du 6
novembre 2001 instituant un code communautairetifedax meédicaments a usage humain
dispose : « cette autorisation n'est pas exigée [@supréparations, divisions, changements de
conditionnement ou présentation, dans la mesureeslopérations sont exécutées uniqguement en
vue de la vente au détail, par des pharmaciens daasofficine ou par d'autres personnes
également autorisées dans les Etats membres dueffdesdites opérations » ; qu'en vertu de
l'article R. 5126-115 du code de la santé publitege pharmaciens d'officine et les autres personnes
habilitées a les remplacer, assister ou seconderyemt dispenser, au sein des établissements
sociaux ou medico-sociaux dépourvus de pharmaagage intérieur, les médicaments autres que
ceux destinés aux soins urgents dans les condipighales aux articles R 5125-50 a R 5125-52
que ces derniers articles supposent que les patgmiént dans l'impossibilité de se déplacer,
notamment en raison de leur état de santé, dedgarou de leur situation géographique
particuliere ; qu'il résulte de ces différents édéits que la préparation des doses a administrer sou
forme de piluliers par le pharmacien ne sauraét Biisystématique, ni généralisée ;

Considérant que la qualité de la dispensation degicaments au sein des établissements médico-
sociaux nécessite une disponibilité du pharmacierrapport avec le nombre des résidents
concernés et une proximité suffisante pour lui petra de pouvoir intervenir aussi souvent et
rapidement que les besoins de ces patients leérequi; que, pour des raisons de sécurité sanitaire
la mise sous pilulier doit s'effectuer dans deglit@mns de qualité optimale ;

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 &dis€e pour une longue période a l'avance ; gi'a c
€gard, une durée de 7 jours de traitement peuwmaablement étre avancée pour les médicaments
gui nécessitent des précautions particulieres desearwation ; que la mise sous pilulier doit
permettre une tracabilité des médicaments tanteequcconcerne leur identité et leur dosage, que
leur numéro de lot, avec constitution par le pharerad'une fiche individuelle thérapeutique pour
chaque patient et mise en place d'un cahier dmhgpermettant d'assurer un suivi et de recueillir
les éventuelles observations du personnel desigtabients en ce qui concerne les différents
traitements mis en oeuvre ; qu'en outre, la noBpeenant I'ensemble des informations devant étre
fournie au patient doit étre transmise en méme samie les piluliers ;

Considérant qu'il résulte de ce qui précéde que Mm& pas a répondre tlexercice d'une activit
illicite, mais seulement de modalités d'exécutiokfedtueuses qu’en l'espece le caracte
systématique et généralisé de I'activi&conditionnement/reconditionnement effectuéepidjae
de l'inspection par I'officine de Mme A est suffisment établi par les mes figurant au dossie
gu'en particulier,il résulte des éléments mémes fournis par lirsgde que la pratiq
déconditionnement/reconditionnement de spéciafifégrmaceutiques lui a été demandée pi
directeur de la maison de retraite pour l'ertdendes résidents et non par le médecin coordin
pour les seuls patients dont I'état de santé kaiig, que ce n'est qu'en décembre 2008
lintéressée a indiqué qu'elle ferait dorénavamificoer par écrit aux patients leur volonté d'
approvsionnés par sa pharmacie gu'au regard de la demsusmentionnée du directeur de
maison de retraite ete cette absence de mandat expres, il y a liewasiderer que le principe
libre choix du patient n'a pas été respecté ; gué é&galement fdifs I'absence a I'époque des fi
de convention entre la pharmacie et la maison deite de ..., I'absence de jonction
systématique de la notice pour les traitementsthalsi des résidents et le reconditionnen
jusqu'a une date récente pour une durée systéraate8 jours ;



Considérant qu'il est également reproché a Mme BAedeas avoir employé gdharmaciens adjoints
I'époque des faits (années 2003-2004-2005) aloes lgumontant de sowhiffre d'affaires
limposait ; que l'intéressée fait seulement vatpie son chiffre d'affairedépassait faibleme
le seuil réglementaire : que, toutefois, ce défmupharmacien adjoint est d'autant plus fautif
l'activité de déconditionnement/reconditionnemautrgprésente, selon Mme, A8 h par semair
et qui occupait pendant un temps non négligellntéque pharmacien de I'officine nécessitait
soit respectée par l'intéressée I'obligation diaise assister

Considérant que pour fixer uantum de la sanction, il y a lieu de prendre @npte les effort
entrepris, depuis l'inspection, par Mme A pour neesbon activité exercée puofit des résidents ¢
la maison de retraite de ... en conformité avec x@eeaces ci-dessus rappelées jlgséra fait, de
lors, une plus juste application des sanctionsyseg\par la loi emamenant de 2 semaines a
semaine la durée de l'interdiction d'exercer larplagie prononcée a son encontre en l'assorti
en totalité du sursis

DECIDE:

ARTICLE 1: Il est prononcé I'encontre de Mme A danction de linterdiction d'exercer
pharmacie pendant une semaine avec sursis.

ARTICLE 2 : La décision du 26 novembre 2007 par laquelle Endbre de discipline du cons
régional de I'Ordre des pharmaciens de Haute Norneaagirononcé a l'encon
de Mme A la sanction de linterdictiorledercer la pharmacie pendant 2 seme
avec sursis est réformée en ce gu'elle a de cantrda présente décision.

ARTICLE 3: Le surplus des conclusions de la rege® appel de Mme A est rejeté.

ARTICLE 4 : La présente décision sera notifiée a :
- MmeA
— Au DRASS Haute Normandie
— au président du conseil régional de I'Ordre desmhbeiens de haute Normandie ;
— aux présidents des conseils centraux de I'Ordrgpkbasmaciens ;
- ala Ministre de la santé, de la jeunesse et deitsspt de la vie associative;

et transmise au pharmacien inspecteur régiona darlté de Haute Normandie ;

Affaire examinée et délibérée en la séance du ééndiére 2008 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

Mme DENIS-LINTON — Conseiller d'Etat— Président,

M. PARROT, MME ADENOT — M. AUDHOUI — M. BENDELAC M. CASAURANG — M.
CHALCHAT — M. DEL CORSO — MME DEMOUY - MME DERBICH— M. DOUARD — MME
DUBRAY — M. FERLET - M. FORTUIT — PR FOUASSIER — MFOUCHER — MME
GONZALEZ - M. LABOURET - M. GIRONA MOLES — MME LEN®MAND — MME

MARION — M. NADAUD — MME QUEROL FERRER — MME DELOBE — MME

SURUGUE — M. TROUILLET — M. ANDRIOLLO.



La présente décision, peut faire I'objet d'un rez@n cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d'Etat dans un dé&addux mois & compter de sa notification. Le

ministere d'un avocat au Conseil d’Etat et a lar@euCassation est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d'Etat
Président suppléant de la chambre
de discipline du Conseil national
de 1' Ordre des pharmaciens
MARTINE DENIS LINTON



