CONSEIL REGIONAL
DILE-DE-FRANCE Décision n°338-D

ESSONNE, HAUTS-DE-SEINE, PARIS,
SEINE-ET-MARNE, SEINE-SAINT-
DENIS, VAL D'OISE, VAL-DE-MARNE,
YVELINES

Audience publique et lecture du 23 mars 2009

Le Directeur Régional des Affaires Sanitaires ei&es d'lle-de-France

contre

M. X

et
Le Président du Conseil Régional de I'Ordre desrPaciens d'officine de Rhone-Alpes,

contre

M. X

Le Conseil régional de I'Ordre des pharmaciens d'#-de-France
constitué en Chambre de discipline,

Vu, 1°) enregistrée au greffe de la Chambre deiplise le 22 novembre 2006, la
plainte du 21 novembre 2006, présentée par le RvecRégional des Affaires
Sanitaires et Sociales d'lle-de-France ; le DiracRegional demande a la Chambre de
discipline de prononcer une sanction a l'enconeeMd X, pharmacien, exercant ...le
Directeur régional des affaires sanitaires et $esjaeproche a M. X le non respect de
diverses dispositions législatives et réglemensaidans I'exploitation de cette
officine, relevées par le rapport établi le 26 Iptil2006 a la suite de l'enquéte
effectuée les 7, 20 et 27 décembre 2005, puis9est P7 janvier et ler février 2006
dans la pharmacie de M. X ; les inspecteurs ordmtent relevé que M. X n'est pas
présent personnellement dans sa pharmacie, en nassance des dispositions des
articles L. 5125-20 et R. 4235-13 du CSP sur l'exerpersonnel de la profession ;
gu'en outre, l'espace client de l'officine étaitl temu, que l'officine ne disposait pas
d'un sas de livraison, que des médicaments périmds été trouvés dans le
réfrigérateur et au sous-sol, que le stockage aescaments et dispositifs médicaux
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stériles au sous-sol laissait a désirer, que lessigones de conservation des
médicaments n'étaient pas respectées, qu'aucutierge®s retraits de lots n'était
mise en place, que les noms des prescripteursaxeeq milieu hospitalier ainsi que
les adresses des prescripteurs ne figuraient pag'sdonnancier, que le registre
comptable des médicaments stupéfiants comportaitrdeires, que l'ordonnancier
manuscrit des médicaments stupéfiants n'était p@sureusement tenu, que des
matieres premieres non classées comme stupéfitaieniestockées dans le placard
dédié au stockage des produits classés comme istogéfque la tenue du préparatoire
laissait a désirer, que les conditions de stockdsge matieres premieres n'étaient pas
satisfaisantes, que la pharmacie procéde au démmmBment et reconditionnement
des médicaments en piluliers pour environ 240dedds de 6 établissements
hébergeant des personnes agées dépendantes, moBbAt pas a proximité immédiate
de l'officine, soit 18, 24 et 51 km, que la préparades piluliers est effectuée dans un
local d'environ 15 m2 situé au premier étage deHarmacie, servant aussi a la
comptabilité, a I'archivage et de lieu de stockepee disposant pas de point d'eau, que
les blisters vides sont stockés a l'air libre spratection de la poussiére, en vue de
reconditionnement de médicaments pour les EHPABcquocal est équipé d'un four et d'
un réfrigérateur, contenant de la nourriture mdaig de l'inspection du 27 décembre 2005,
que, si les opérations de deéconditionnement/retiomtiement étaient en principe
effectuées par les préparatrices, des apprentipamteurs étaient ponctuellement
appelés a préparer des piluliers, que la tenugéeeonnes affectées aux opérations de
reconditionnement n'était pas adaptée, que legsatihygiéne n'étaient pas fixées par
une procédure écrite ;

Vu le proces-verbal d'audition, en date du 29 jenv2007, de M. X par le
rapporteur désigné ;

Vu, enregistré le 11 juin 2007, le mémoire en dedeprésenté pour M. X, par Me
FALLOURD, qui soutient qu'il s'est parfaitement sos aux obligations |égislatives et
réglementaires en ce qui concerne le personnébflieihe ; qu'en ce qui concerne les
anomalies constatées au niveau de l'espace ctiglet lespace confidentialité, elles sont
dues a la difficulté d'agencer un local dont laestipie est réduite et dont il est locataire ;
gue des correctifs ont été apportés sur les questie la présence de médicaments dans
la zone réservée a la clientéle, sur 'aménagemherdous-sol de la pharmacie, de la
gestion du stock de médicaments, de la tenue disnmeinciers, de la gestion des
stupéfiants, de la zone réservée aux préparatamd,inscription des préparations sur
l'ordonnancier ; que c'est par une extrapolatios lgnspection croit pouvoir conclure a
I'exercice d'une activité de gros ; qu'en ce quiceone la préparation des piluliers
pour des établissements hébergeant des persoreessd@pendantes, aucune pression n'a
été exercée sur les résidents qui peuvent faifidre choix d'une autre officine, que,
depuis l'inspection, il a procédé a un profond réaagement du préparatoire et qu'il
dispose d'un personnel habilité suffisant, soippharmacien adjoint et 3 préparatrices
diplomeées ;

Vu la décision rendue le 12 novembre 2007 aux temieglaquelle le Conseil régional de

I'Ordre des pharmaciens d'lle-de-France a décidéadaire en Chambre de discipline M.

X pour y répondre de la plainte susvisée formulésoa encontre par le Directeur

Régional des Affaires Sanitaires et Sociales déd-rance visant les manquements
déontologiques aux articles R. 4235-1 et suivantsadle de la santé publique constituant
le code de déontologie des pharmaciens ;



Vu, enregistré le 10 mars 2009, le mémoire en dé&fgrésenté pour M., Xpar Me
FALLOURD, qui soutient que la situation toute peutiere a laquelle il a été confront
dans l'acquisition de sa pharmacie, qui a faitjdbd'une procédure de plus deads
devant le tribunal administratif, devra étre prsecongilération ; qu'en ce qui concel
la préparation de doses a administrer, ce quidureproché, ce sont les conditions ¢
lesquelles le conseil régional de I'ordre des pharems a été tenu informé des cont
souscrits avec les établissements, aigsie les conditions dans lesquelles
déconditionnement/reconditionnement est effectgé'aucune pression n'a été exel
sur les résidents ; que, depuis l'inspection,ptaédé, notamment en février 2007, ¢
réamenagement du local dedié exclusiveime a I'activité de
déconditionnement/reconditionnement ; que I'offictispose d'un pharmacien adjoin
de deux préparateurs diment dipldmés ; qu'en ceoqaerne le fonctionnement géne
et la tenue de l'officine, il reprend son argumeotaeprécédente ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu, 2°) enregistrée au greffe de la Chambre deiplise le 6 février 2006, la plainte du
2 février 2006, présentée par le Président du Glorigégional de [I'Ordre des
Pharmaciens d'Officine de Rhone-Alpes ; il demaada Chambre de discipline de
prononcer une sanction a I'encontre de M. X, pheiena exercant ..., en raison de la
pratigue de déconditionnement/reconditionnementsgésialités pharmaceutiques pour
les résidents de la maison de retraite Y, a lagwéllivre ce pharmacien ;

Vu le proces-verbal d'audition, en date du 3 jui2806, de M. X par le rapporteur
désigné ;

Vu, enregistré le ter février 2007, le mémoire @éfedse présenté pour M. X, par Me
FALLOURD, qui soutient que la plainte est mal foadégu'il est, en effet, difficile de
savoir si c'est le principe méme du déconditionmegfmeconditionnement qui ne serait
pas conforme a la réglementation pharmaceutiqust dest le prétendu systématisme de
cette pratique qui serait contraire aux textese pjusieurs dispositions du Code de la
santé publique fournissent au pharmacien une méggi pour intervenir dans la
dispensation des médicaments au sein des EPHAB lagqeonvention qu'il a régularisée
avec 'EHPAD Y répond parfaitement aux prescrigidn Code de la santé publique ;
que, contrairement a ce qui est soutenu, la prtiqude
déconditionnement/reconditionnement n'est pasalég que les textes réglementaires
n'instituent aucun monopole au profit des infirmieet donc au détriment des
pharmaciens ; qu'on ne voit pas sur quels élénmmeatériels s'appuie le plaignant pour
evoquer l'irrespect de l'article R. 4235-48, aligéu CSP ;



Vu la décision rendue le 12 novembre 2@@i% termes de laquelle le Conseil régione
I'Ordre des pharmaciens d'lle-Beance a décidé de traduire en Chambre de diseipu
X pour y répondre de la plainte susvisée formulé&mra encontre par le Président
Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciens di@ffide Rhéneélpes visant le:
manquements déontologiques aux articles R. 42@8%-suivants du code de la se
publique constituant le code de déontologie desnpaeiens ;

Vu, enregistré le 10 mars 2009, le mémoire en défgarésenté pour M., Xpar Me
FALLOURD, qui conclut a la relaxe des fins de laimuite disciplinaire par les mén
moyens gu'invoqués précédemment ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique, et notammentrietea L 5125-20, R 4235-13, L 1110-
8, R 4235-48, R 4311-5, R 5126-15, R 5125-50 a B3, R 4235-18 ;

Vu le code de la consommation ;

Vu le code de justice administrative ;

Vu l'arrété en date du ler juin 2007 du Vice-Presiddu Conseil d'Etat relatif &
présidence de la Chambre de discipline de I'Orésepgharmaciens de la région lle-de-
France ;

Les parties ayant été régulierement averties dudedraudience :

Apres avoir entendu :
—les rapports de M. R ;

— les observations du Président du Conseil Régiomall@rdre des Pharmaciens
d'Officine de Rhbne-Alpes ;

— les observations du représentant du Directeur Rabides Affaires Sanitaires et
Sociales d'lle-de-France, qui reprend les élénduntapport d'enquéte ;

— les observations de M. X, assisté de Maitre FALL@URequel a eu la parole en
dernier, les débats s'étant déroulés en audienckqpe, conformément a l'article R.
4234-10 du Code de la Santé Publique ;

Apres en avoir régulierement délibére :

Considérant que M. X a fait l'objet de deux plasntistinctes, I'une formée par le
Président du conseil régional de 'ordre des pheiena de Rhone- Alpes, l'autre par le
Directeur régional des affaires sanitaires et $esid'lle-de-France ; que certains des
griefs reprochés a M. X sont communs aux deux f@ainque, des lors, dans un souci de
bonne administration de la justice, il y a lieu jdéndre les deux affaires et d'y
répondre par une seule décision ;
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Considérant que les résidents des établissemerti®s0 ou meédico-sociaux
dépourvus de pharmacie a usage intérieur requiedentait de leur état de santé ou
de dépendance, un suivi pharmaceutique réguliarit gvient au pharmacien qui
dispense les médicaments a ces résidents de premdrgart active a ce suivi
pharmaceutique, en liaison avec le médecin cootdurade I'établissement,
notamment pour la lutte contre l'iatrogénese etrpme meilleure économie des
médicaments ; que le respect du libre choix du mpharen par le malade, principe
fondamental de la Iégislation sanitaire inscritagticle L. 1110-8 du Code de la santé
publique, nécessite la manifestation expresse dgardement du patient et s'impose
aux pharmaciens eux-mémes ; que la préparatiodaless a administrer, lorsqu'elle
est rendue nécessaire par |'état du patient eptdealans le respect de I'autonomie
des personnes, constitue une aide a la prise ddscaméents qui reléve, en droit
commun, du personnel infirmier de I'établissemeunt titre des compétences qui lui
sont dévolues par l'article R. 4311-5 du Code dealaé publique ; que la préparation
de ces doses par les pharmaciens est possibligld'd®. 4235-48 du Code de la santé
publiqgue qui définit I'acte de dispensation du noadient prévoyant expressément
cette éventualité ; qu'en vertu de l'article R.&125 du Code dé la santé publique,
les pharmaciens d'officine et les autres persohabditées a les remplacer, assister
ou seconder peuvent dispenser, au sein des étamlésds sociaux ou médico-
sociaux dépourvus de pharmacie a usage intériearmiédicaments autres que ceux
destinés aux soins urgents, dans les conditionsupgtaux articles R. 5125-50 a R.
512552 ; que ces derniers articles supposent que léema soient dans
I'impossibilité de se déplacer, notamment en rag®heur état de santé, de leur age
ou de leur situation géographique particuliere jilguesulte de ces différents
éléments que la préparation des doses a adminsties forme de piluliers par le
pharmacien ne saurait étre ni systématique, nirgéisée ;

Considérant que la qualité de la dispensation désliocaments au sein des
établissements médico-sociaux nécessite une disifithidu pharmacien en rapport
avec le nombre des résidents concernés et une miaxisuffisante pour lui
permettre de pouvoir intervenir aussi souvent pid@ment que les besoins de ces
patients le requierent ; que, pour des raisonsébairsté sanitaire, la mise sous
pilulier doit s'effectuer dans des conditions daldé optimales ;

Considérant que la mise sous pilulier doit perneetine tracabilité de médicaments,
tant en ce qui concerne leur identité et leur desage leur numéro de lot, avec
constitution par le pharmacien d'une fiche indialliel thérapeutique pour chaque
patient et mise en place d'un cahier de liaisormpéiant d'assurer un suivi et de
recueillir les éventuelles observations du persbm®es établissements en ce qui
concerne les différents traitements mis en oeuw@'en outre, la notice reprenant
I'ensemble des informations devant étre fournies atients doit étre transmise en
méme temps que les piluliers;



Considérant, qu'en l'esp®& le rapport établi le 26 juillet 2006 a la suite I'enquét
effectuée les 7, 20 et 27 décembre 2005, puis9est R7 janvier etdr février 200
dans les locaux de l'officine de M. X, qui réalisdés préparations daluliers pou
environ 240 résidents de 6 établissements hébergeas personnesigée
dépendantes (EHPAD) a révélé que la préparatiorpiligigers était exécutédans de
conditions d'hygiéne et de seécurité tres insuftisan; qu'en particulier, ldocal
d'environ 15 m2 situé au premier étage de la pheienalors que le pharmacieg tien
au rez-de-chaussée, dédié a ces préparationsnataénu, servait aussi adamptabilite,
I'archivage et de lieu de stockage et ne disppsaitde point d'eaqgue les blisters vid
étaient stockés a l'air libre sans protection delassiere, et qudu personnel non quali
était appelé a préparer des piluliers ; qu'en ptrives desttablissements desservis éte
situés respectivement a 18, 24 et 51 km de l'offialistances ne permettant pas
pharmacien d'intervenir aussi souvent et rapidergaatles besoins des patients de
établissements le requiérent ;

Considérant qu'il est également reproché a M. Xelgpas exercgrersonnellement
profession ; qu'enfin, l'inspection a mis en éviaerun mauvaisétat général
I'officine, du préparatoire et de I'espace de sagekainsi qu'ummanque de rigue
dans la tenue des différents documents et registres

Considérant que, dans les circonstances de l'esplegea lieu de prononcer
I'encontre de M. X, la sanction d'interdiction @&eoer la professiome pharmacie
pendant une durée de neuf mois dont deux moisavsgs ;

DECIDE:

Article 1 : L'interdiction d'exercer la pharmacie est pror@ma@ l'encontre de M. X
pour une durée ddEUF MOIS dontTROIS MOIS assortis du sursis.

Article 2 : La sanction mentionnée a l'article ler ci-deggesdra effet a compter @u
juin 2009.

Article 3 M. X est avisé de ce que, si dans un délai de ames a compter de la
notification de la présente décision, il commetudfas faits sanctionnés

disciplinairement par une interdiction temporair&exgrcer la pharmacie, la

Chambre de discipline pourra décider que la samcpour la partie assortie du sursis,
deviendra exécutoire sans préjudice de l'applicat®la nouvelle sanction.

Article 4 : La présente décision sera notifiée a M. X, ae@eur Régional des Affaires
Sanitaires et Sociales d'lle-de-France, au Présiie@onseil Régional des Pharmaciens
d'Officine de Rhoéne-Alpes, au Président du Conggitional de [|'Ordre des
pharmaciens et au Ministre de la santé, de la gaaneles sports et de la vie associative.

Décision rendue a l'audience publique du 23 ma@®20nt pris part au délibéré :

Mme Chantal DESCOURS-GATIN, Présidente de la Chardbrdiscipline,
M. des MOUTIS, Président du Conseil Régional dedf® des Pharmaciens d'lle-de-
France,
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MM. les Professeurs DUGUE et FOURNIER, MM. ABISROM)IDA, Mme BESSE, MM.
BRECKLER, CAIGNARD, CHARBIT, DELSART, DESROCHES, MnFOULON, M. FRAYSSE,
Melle LAPORTE, Mme LECOQ, MM. LERQY, LISBONA, LIVETMARCILLAC, Mmes
MONS, QUENIART, MM. VAXINGHISER, VERDIER, VIDAL.

Décision rendue par lecture de son dispositif 23 2@09et affichage dans les locaux du Conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens d'lle-de-Ftar&avril 2009.

La Présidente de la Cham La secrétaie de li Chambre
de discipline de discipline
Sne Signé

Mme DESCOURS-GATIN Mme Désiréee FERRARO



