CONSEIL REGIONAL DE L'ORDRE DES Plainte du 20rji007 du

PHARMACIENS DE FRANCHE-COMTE Directeur Régional delaires
Sanitaires et Sociales de Franche-
Comté
Chambre disciplinaire ¢/ Mme A
Audience publique du 26 novembre 2007 Décidibh-D

Décision du 20 décembre 2007

DECISION

Le Conseil Régional de I'Ordre des Pharmaciensrdache-Comté, siégeant en
formation disciplinaire, sous la présidence de Bs€JTHOMAS, Président Honoraire de
tribunal administratif, en la salle d'audience dibiinal Administratif de Besancgon, dans la
composition suivante :

- Mme HEME de LACOTTE, Présidente du Conseil Régiate I'Ordre des
Pharmaciens de Franche-Comté ;

- M. R, rapporteur ;

- Mme DAVET ;

- M. ROY ;

- M. BLANDIN:

- M. BEAUPERE ;

- M. CHOULET ;
- M. GROSSETETE;
- M. BOURGEOIS ;

- M. P, Pharmacien Inspecteur Régional, préseaudience, mais n'ayant pas pris
part au délibéré.

Vu le Code de la Santé Publique, et notammentrsietea L. 4234-1 et suivants,
R. 4234-1 et suivants.

Vu le code de justice administrative ;

Faits et procédure :

1°/ Vu, enregistrée le 20 juin 2007 par le secigétalu Conseil Régional de I'Ordre
des Pharmaciens de Franche-Comté, la plainte péésqrar le Directeur Régional des
Affaires Sanitaires et Sociales de Franche-Comiéredme A, pharmacienne ... ;

Cette plainte est consécutive a une inspectiogeatitée par l'inspection régionale
de la Pharmacie, qui a été conduite les 9 et 144neti 8 juin 2007, et vise le rapport déposé
par les inspecteurs le 21 juin 2007 ; cette inspec été elle-méme organisée suite a un
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courrier de dénonciation expédié par un médecimaam de son fils, M. B, employé au sein
de l'officine, et suite a plusieurs auditions deBW.

Elle est fondée sur les dysfonctionnements etétifra ci-apres, mentionnés dans
le rapport :

- la balance du préparatoire n'avait pas faitébdjun contréle annuel ; le registre
de délivrance des meédicaments dérivés du sangitnfda tenu dans des conditions
conformes aux prescriptions réglementaires ; lexlitions dans lesquelles étaient détenus
certains stupéfiants et médicaments suivant lanéghtation des stupéfiants traduisaient un
évident manque de soin ; ces faits sont considgaéde DRASS comme constituant des
infractions aux dispositions de l'article R. 4235elu Code de la Santé Publique ;

- Mme A ne peut étre regardée, pour I'exercice 200661me ayant été assistée de
I'adjoint a temps complet qu'imposait le chiffraftilires de I'officine, M. B, présenté comme
remplissant cette fonction, n‘ayant pas qualitér gexercer ; ce fait est considéré par le
DRASS comme constituant une infraction aux dispmsitde l'article R, 4235-13 du Code de
la Santé Publique ;

- Mme A a été appelée a faire des remontrances B Eh présence ou avec le
concours de son époux, dans des circonstanceseqiirdcteur Régional des Affaires
Sanitaires et Sociales estime porter ainsi atteintbindépendance de ce dernier, aux
obligations de la confraternité et au secret psifesel ;

- au demeurant, les conditions d'embauche de Mt Babsence de définition des
attributions des adjoints sont considérés par IASR comme constituant des infractions aux
dispositions des articles R. 4235-3, R. 4235-5.e1R35-35 du Code de la Santé Publique ;

- le registre spécial des stupéfiants n'était mgagilierement tenu, ce qui est
considéré par le Directeur régional des affairgstaimes et sociales comme constituant un
manquement aux dispositions des articles R. 423B6t1R. 4235-13 du Code de la Santé
Publique ;

- I'exécution et/ou la facturation a la sécuritéigle de certaines prescriptions de
stupéfiants ou médicaments suivant la réglememtatjgplicable aux stupéfiants a été faite
dans des conditions qui ne correspondent pas, no¢amen ce qui concerne les quantités
délivrées, aux indications du prescripteur, ce gsi également considéré comme un
manquement aux dispositions des articles R. 423B6t1R. 4235-13 du Code de la Santé
Publique ;

- l'officine s'est livrée, sur une période de deuxtrois ans, a la délivrance sans
prescription, a une méme personne, de PROPOFAN dassquantités susceptibles de
compromettre la santé du destinataire, voire sasaef a ce que le produit ait été détourné
pour alimenter d'autres usagers ; en outre, llofHica délivré sans prescription des
médicaments figurant en listes | et Il & des p&ielans des conditions administratives, avec
un manque de cohérence et pour des quantitées pennete douter de la réalité des
bénéficiaires ; ces faits sont considérés commeéndietions aux dispositions des articles R.

4235-2, R. 4235-10, R. 4235-12, R, 4235-61, R. 4238t R. 4235-64 ;



2°/ Vu les pieces complémentaires déposees le 220086 par le Directeur Régional
de I'Action Sanitaire et Sociale

3°/ Vu, ensemble avec les piéces annexéasgmoire daté du 2 octobre 2007,
présenté sous les écritures de Me FALLOURD, avad@dris, pour Mme A ; elle y conclut a

ce que la chambre de discipline fasse preuve &gard de la plus grande indulgence ; elle
soutient :

- que, contrairement a ce que laisse entendre ppora des pharmaciens
inspecteurs, Mme A ne s'est livré a aucune formppd'sition a inspection ; qu'en revanche,
eu égard a la circonstance qu'elle n'a été informédu courrier de dénonciation, ni des
auditions de M. B, et en I'absence de toute comeation préalable du rapport ou d'un projet
de rapport dans des conditions qui lui auraientnede présenter ses observations, Mme A
n'a pas été mise par les pharmaciens inspectewsituation de présenter sa défense ;

- que, la lettre de dénonciation et les propos deBMeposant sur de simples
allégations dépourvues de caractere probant, flegsettable que les inspecteurs n'aient pas
davantage étaye leurs conclusions en confrontanidéelarations avec l'interrogation des
autres membres du personnel de I'officine ;

- gu'aucune conséquence déontologique ne saurattiéée du nombre de
collaborateurs successivement employés par Mme A ;

- gu'aucune conséquence déontologique ne sauraitiée des conditions dans
lesquelles Mme Aa été amenée a formuler un avertissement a son BbrR la relation des
faits est inexacte ; que, notamment, Mme A n‘acaimmoment sollicité l'intervention de son
mari ; que les conditions de l'intervention de eeluqui ne I'ont a aucun moment amené a
connaitre de données personnelles des clientsftieitie, n‘ont en rien conduit a la violation
des dispositions de l'article R. 4235-5 du Codelad&anté Publique relatives au secret
professionnel, non plus qu'a la méconnaissancedoirdde confidentialité ;

- gue l'infraction a l'obligation d'employer un @idit a plein temps ne peut étre
regardée comme constituée, eu égard d'une parbr@agxe qui caractérise le statut des
étudiants en pharmacie préparant leur thése, qiti &lui de M. B, et d'autre part a la
circonstance que, sauf pour une période de 5 jdargharmacie disposait d'un autre
pharmacien adjoint ;

- que le grief de ne pas avoir procédé a la démiécrite des attributions du
pharmacien adjoint est véniel, et il y a été remédia suite de l'inspection ;

- que les anomalies de tenue du registre des snpgtont largement imputables
aux négligences de M. B ;

- que les observations relatives aux conditiondétention du stock de stupéfiants
faites par les pharmaciens inspecteur traduisaeriersent la circonstance qu'elles ont été
faites au cours d'une opération de préparatiorplieaux destinés aux clients de l'officine ;
que, dans ces conditions, l'infraction relevéet pas constituée ;

- que le relevé d'une seule omission sur registe rdédicaments dérivés du
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sang ne suffit pas a caractériser une infraction ;

- gque si des quantités anormales de PROPOFAN antdétivrées, sans
prescription, a un client habituel de l'officine, e résulte pas d'instructions de Mme A,
mais d'initiatives prises par M. B ; au demeurbntlient était suivi médicalement ;

- que Mme A a toujours respecté les prescriptiamgractionnement données
par les médecins pour la délivrance des médicanaassés comme stupéfiants ; que
seule donc des négligences dans la tenue du eegativent lui étre reprochées ;

4°/ Vu la décision en date du 18 octobre 2006 pguélle le Conseil Régional des
Pharmaciens de Franche Comté, statuant sur lag@l@inDirecteur Régional des Affaires
Sanitaires et Sociales, décide de traduire Mmevamda chambre de discipline ;

Vu les autres piéces du dossier ;

L'audience

Apres avoir vérifié que les parties ont été régalgent convoquées a l'audience ;

Aprés avoir entendu, a l'audience muai du 26 novembre 2007, dont le
secrétariat a été tenu par Mme SIMONIN :

— le rapport du DrR ;

- les réponses apportées par Mme A, qui étaienttésgiar Me FALLOURD,
aux guestions posées par le Président, et papfesitlers auxquels il a donné
la parole ;

— les observations présentées par M. P, Pharmageedteur Régional ;

— les observations finales de Mme A et de Me FALLOURD

Les questions des membres de la juridiction ontamatent porté sur la
procédure de délivrance et sur les doses de Propalfélivrées & un méme client ;

Les observations de M. P ont notamment porté sualactére gravement
toxigue du médicament aux doses délivrées, ce gétéaconfirmé par Mme M,
pharmacien inspecteur de santé publique, enterdizedemande de M. P, en qualité de
témoin par la juridiction, sur autorisation du pdést ;

Mme A et Me FALLOURD, qui ont réitéré la positiomige par Mme A dans
son mémoire en défense, ont notamment soutenu :

- que l'inspecteur s'est, dans la conduite depBatson, affranchi des principes
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du contradictoire en ne permettant pas a Mme A d@mdre connaissance de la
dénonciation de M. B et en ne la mettant ainsigrasesure de présenter utilement ses
observations ;

- que le témoignage de M. B, qui est suspect dechbea reporter sur Mme A
ses propres responsabilités, voire la responsabiliin trafic qui s'était installé sous son
égide, doit étre écarté ;

- que la délivrance de Propofan a un seul patieait até faite dans un premier
temps pour des doses qui ont pu étre recoupées lasegrescriptions du meédecin
traitant ; que ce n'est que sous I'égide de M. 8 dps doses manifestement excessives
ont été délivrées ; qu'en tout état de cause,raf/ses n'‘ont jamais révélé de trouble
métabolique ;

- qu'en tout état de cause, cette délivrance tadéésans intention lucrative ;

- pour le surplus, qu'il peut lui étre reprocbéttau plus une mauvaise gestion du
stock ;

Apres en avoir délibéré dans la composition ci-dedsdiquée, et hors la
présence de M. P ;

Les motifs de la décision

Le conseil fonde sa décision sur les considérasonsntes :

Considérant qu'il résulte de linstruction que téiation de linspection
régionale de la pharmacie a été appelée sur l¢idomement de la pharmacie dont Mme
A est titulaire, par une courrier adressé le 27 2007, au Conseil Régional de I'Ordre
des Pharmaciens, par le pere de M. B, pharmacgstast, ce qui a conduit a I'audition
de ce dernier, le 7 mai 2007, et a un contrél€idgplection régionale, qui s'est déroulé
les 9 et 14 mai, ainsi que le 4 juin 2007 ; qu'auie de ce contrdle, et aprés qu'il ait été
procédé le 15 juin & une nouvelle audition de MuBrapport a été dresse, au vu duquel
le Directeur Régional des Affaires Sanitaires eti&es a saisi le Conseil Régional de
I'Ordre des Pharmaciens d'une plainte dirigée edvtime A ; qu'il a également saisi le
procureur de la République, qui a initié une procégeénale ;

Sur le respect des principes de la procédure abotoire

Considérant que le courrier du Dr C, pere de MigBré parmi les pieces de la
procédure produites par le Directeur Régional défsirks Sanitaires et Sociales a
I'appui de sa plainte ; que si les deux procesatecld'audition de M. B, pour avoir été
saisis dans le cadre de la procédure pénale, neefigpas parmi les pieces du dossier,
les faits qu'ils dénoncent ont été exposeés darapleort des inspecteurs ; que Mme A a
pu ainsi en prendre connaissance etliesuter dans les observations tant écrites qlésora
gu' elle a produites devant le conseil régionalatdre ; que, des lors, alors méme que ces
témoignages n'avaient pas été portés a sa conmasdans le cours de l'inspection, Mme A
n'est pas fondée a soutenir que la procédure siiviant la chambre disciplinaire aurait été
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conduite en méconnaissance des principes de laguoe contradictoire ;

Sur les griefs tirés de l'infraction a I'obligatide disposer d'un pharmacien assistant et des
conditions d'emploi des adjoints

Considérant que Mme A n'était pas assistée, penlamiée 2006 du nombre
d'adjoints a temps complet qu'imposait le chiffteffdires de l'officine, M. B, présenté
comme remplissant cette fonction, n'ayant pas gupbur l'exercer ; que cette circonstance,
si elle constitue une infraction aux dispositiomsldrticle R. 4235-13 du Code de la Santé
Publique, doit étre appréciée toutefois au regasl difficultés crées par les ambiguités du
statut des étudiants en pharmacie en préparatitimede, et a la circonstance qu'il existait en
tout état de cause dans l'officine un assistarsigmtant les qualification requises ;

Considérant que, faute d'avoir notamment procéédéfinition attributions des
adjoints, ce qui a pu d'ailleurs favoriser certalas autres dysfonctionnements analysés plus
loin, Mme A s'est trouvée en infraction avec lespdsitions des articles R. 42353, R. 4235-5
et R. 4235.35 du Code de la Santé Publique ; queefobis, il y a lieu de prendre en
considération la circonstance que Mme A a remédiéte anomalie dans les jours qui ont
suivi l'inspection ;

by

Sur les griefs d'atteinte a l'indépendance d'unalgotateur, aux obligations de la
confraternité et au secret professionnel

Considérant qu'il n'est pas établi que les contstidans lesquelles I'époux de Mme
A a été appelé a intervenir dans une discussiae &fine A et M. B, a propos de reproches
gu'elle avait a adresser a son salarié, auraiergn@nmM. A a s'immiscer dans le
fonctionnement de l'officine et dans les rappornt$ree son titulaire et ses salariés, ou a
prendre connaissance de données confidentiellase, par suite, les griefs d'atteinte a
lindépendance d'un collaborateur, aux obligatiates la confraternité et au secret
professionnel doivent étre écartes ;

Sur les autres griefs de la plainte

Considérant que si les témoignages de M. B doié&et appréciés en tenant
compte de ce que Mme A soutient lui avoir fait dgsroches relatifs a la tenue du registre
des stupéfiants, et lui impute une part des démeestatées dans la délivrance a un méme
patient de quantités anormales de Propofan, cetienstance ne peut conduire a les écarter
purement et simplement, dés lors que les reprodeeMme A ne sont eux-mémes pas
davantage étayes d'éléments objectifs ; que les tlanoignés ne pourront simplement étre
regardés comme établis que lorsqu’ils pourront ravété corroborés par des éléments
objectifs relevés dans I'officine au cours de piestion ;

Considérant qu'il n'est pas contesté que la baldngaréparatoire n'avait pas
fait I'objet d'un contrbéle annuel, que la déliviarttau moins un médicament dérivé du sang
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(Rhophylac®) n'avait pas fait I'objet d'une instidp dans le registre des médicaments
dérivés du sang, que certains stupéfiants ou m@eits suivant la réglementation de ceux-
ci ont été trouvés au cours de l'inspection en detio coffre fort qui leur est consacré ; que
ces faits, qui traduisent un évident manque dessalaivent toutefois étre relativisés pour
tenir compte des explications de Mme A, laquellepute notamment le défaut de
retranscription de la délivrance de Rhophylac ® masimple oubli et la découverte de
médicaments stupéfiants hors du coffre aux pratibputa préparation des plateaux appelés a
étre délivrés aux clients ;

Considérant qu'il n'est pas contesté que lors dedmiére intervention des
inspecteurs, Mme A n'a pu présenter qu'un regisestupéfiants qui n'était pas tenu depuis
le mois de décembre 2006, et n'a pu présenteefiiaire annuel prévu a l'article R.5132-36
du Code de la Santé Publique ; que, par aillelnsest pas contesté que Mme A n'a pu
davantage présenter, a la seconde visite, l'invendg@nuel, et vraisemblablement ne savait
pas le pratiquer, puisque les inspecteurs ont dikpliquer le principe et faire procéder a cet
inventaire, en leur présence, par un membre duopeet de l'officine ; que si Mme A
soutient d'une part qu'elle s'apprétait a mettreegvice un nouveau registre, qu'elle entendait
soumettre a la formalité, pourtant supprimée, dmtation et du paraphe, et, d'autre part, que
la tenue de ce registre incombait a M. B, les faiisstatés et les observations de Mme A
doivent étre mis en rapport avec les témoignagesedéernier, qui avait précisé avoir
constaté des discordances graves entre les stecksipefiants et le registre, et avoir refuse
en conséquence de délivrer les signatures quiemirpu authentifier les écritures ; que la
défense de Mme A selon laquelle M. B aurait dénare= faits pour couvrir ses propres
défaillances n'est pas vraisemblable ; que, dés lbrdoit étre tenu pour établi que la
comptabilité des stupéfiants comportait de graweesiries, constitutives d'infractions aux
dispositions des articles R. 423512 et R. 4235t18ade de la Santé Publique ;

Considérant qu'il a été constaté par les inspextear la consultation de
l'ordonnancier, que la pharmacie pratiquait couramtma délivrance a des patients de
médicaments classés comme stupéfiants ou obéessaméme réglementation, sans qu'il ait
été recouru au fractionnement prévu a l'articloE2-30 du Code de la Santé Publique, et
sans qu'il en ait été justifié par des mentiongéear sur les ordonnances ; que si Mme A
soutient que les délivrances effectives étaierttisanées, et non distribuées en une seule
prise, et que la pratique de la pharmacie étattfiges seulement par les difficultés de la
facturation a la sécurité sociale des délivrancasgibnnées, cette pratique, qui ne permet pas
de vérifier si la pharmacie respecte les exigedcesuivi thérapeutique des toxicomanes, et
qgui n'est pas conforme aux prescriptions réglenrestatraduit a tout le moins un
manquement sérieux aux dispositions des mémesearRc 4235-12 et R. 4235-13 du Code
de la Santé Publique ;

Considérant que la consultation de I'ordonnancigri@s inspecteurs a révélé la
délivrance en nombre, sur plusieurs mois, de méwhoés divers, a une personne unique, non
identifiée, et ne pouvant manifestement pas coomde, par le nombre et la nature des
médicaments délivrés, au traitement d'une seulsopae ; qu'un recoupement avec un
médecin mentionné comme prescripteur a révelé @qhei-ad n'était pas l'auteur de la
prescription portée sur 1' ordonnancier ; que, d@assconditions, il doit étre tenu pour établi
gue les délivrances en cause ont été établies mudhm client fictif, sans qu'il ait pu étre
vérifié que le ou les bénéficiaires étaient cows/edr une prescription médicale, et sans que
Mme A puisse justifier avoir respecté les obligasianises a sa charge par les dispositions
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des articles R. 4235-10, R. 4235- 61 et R. 4238t6€0de de la Santé Publique ;

Considérant que, de méme, la consultation de Foralacier a révélé que la
pharmacie avait exécuté pendant plusieurs mois pdescriptions délivrées a un méme
patient pour des médicaments tres diversifies, aescposologies, le cas échéant cumulées
pour une méme molécule vendue sous des noms commerdifférents, trés élevées,
atteignant ou dépassant couramment la dose memsuejburnaliere maximum admissible ;
gu'a supposer méme que, comme elle le soutient, Mué vérifié ces prescriptions aupres
du médecin prescripteur, sa pratique révéle unenalesde discernement dans I'exécution des
prescriptions susceptible d'avoir mis en dangevidade ce patient ; que, dés lors, elle a
également manqué aux prescriptions des article®2B5-10, R. 4235- 61 et R. 4235-64 du
Code de la Santé Publique ;

Considérant enfin que les déclarations de M. Braffient que Mme A ordonnait
a son personnel de satisfaire sans prescriptioncalédes demandes d'une méme personne
qui se faisait délivrer quotidiennement 3 boitest 60 comprimeés, de Propofan®oit 10
fois la dose journaliere maximum admissible ; qgerecoupements entre l'inventaire annuel,
le registre des ordonnances, et les achats dieiheffeffectués par les inspecteurs révélent un
manque de cohérence permettent de tenir cetteraléti® pour établie et, ce, pour les
guantités indiquées ; que Mme A, qui ne le contgse, mais nie avoir donné des
instructions en ce sens, se contente de soutemie @dart qu'elle avait connaissance d'une
partie de ces faits, correspondant a la délivrarnoeaccord verbal avec le médecin, a un
patient soufflant de douleurs particulierement ngts et résistantes, de trois boites par
semaine, d'autre part qu'elle accordait foi auxraéftions de ce médecin selon lesquelles les
analyses de sang du patient étaient normales &t), ejue le surplus des délivrances
procédait d'initiatives de M. B qui échappaient an sontrole, voire procédaient d'un
véritable trafic organisé par lui ; qu'a supposexisemblable cette défense, qui n'est pas
vérifiable, il demeure, en tout état de cause, lgugartie des faits dont elle admet la
connaissance traduit d'une part la délivrance dpd?an® a des doses supeérieures aux doses
maximum, et, d'autre part, un manque manifesteudestlance de son personnel et de ses
stocks, ainsi qu'une méconnaissance de la toxdcitthédicament en cause ; que, deés lors,
elle a également manqué aux prescriptions desesrfic 4235-10, R. 4235- 61 et R. 4235-64
du Code de la Santé Publique ;

Sur la sanction

Considérant qu'il sera fait une juste appréciatiea circonstances de l'affaire en
pronongcant a l'encontre de Mme A la sanction deefdiction d'exercer la pharmacie
pendant une durée de trois ans ;

Considérant que I'exécution de la sanction deveoir ieu a compter du®lmai
2008 ;



La décision :

Par ces motifs, la chambre de discipline du CorRRédional de I'Ordre des
Pharmaciens de Franche-Comté ;

DECIDE

Article 1°": La sanction d'interdiction d'exercer la pharmg@eiadant une durée de trois
ans est prononcée a I'encontre de Mme A.

Article 2 : Le début de I'exécution de la sanction prononckarticle I est fixé au &
mai 2008.

Article 3 : La présente décision sera notifiée, dans les tiondiprévues a l'article R.
4234-12 du code de la santé publique :

-aMmeA;

- au Directeur Régional des Affaires SanitaireSatiales dé-ranche-Comté ;
- au Ministre de la santé, de la jeunesse et da$ssp
- au Président du Conseil National de I'Ordre desiRaciens.
Copie pour information en sera adressée a Me FALRD|Javocat.
Décision du 20 décembre 2007
Le Président de La chambre de Discipline
José THOMAS

Signé



