CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme A
Décision n°812-D

Décision rendue publique par lecture de son dipesBO janvier 2012 et par affichage dans leslox
du Conseil national de I'Ordre des pharmacien8 lé&ier 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedf®des pharmaciens réunie le 30 janvier 2012 en
séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par le directgéméralde I'Agence régionale de santé (ARS) de Lorr:
enregistré au greffe du Conseil national de I'Odre pharmaciens le 11 avril 2011, et dirigé colat
décision de la chambre de discipline du conseil négliale I'Ordre des pharmaciens de Lorraine, en
du 23 févier 2011, ayant prononcé a l'encontre aeeM\ la sanction déinterdiction d'exercer |
pharmacie pendant un mois, assortie du sursisrattetappelant sollicitéinfirmation de la décision ¢
premiéere instance car il estime que la chambre ideiptine du conseilrégional de I'Ordre de
pharmacien a omis de mentionner certains manquerganavaient pourtant étélevés dans le rappc
d'inspection (consigne écrite visant a faire échwearoit de substitutiorpréparations magistral
réalisées a l'avance et sans prescription médicalejonteste qu'elle n'ait pas cru bon de juge
détention d'un stock important de médicaments iitinas, destinés a la filiei@yclamed, contraire a
préservation de la santé publique et qu'elle aiiffisamment tenu compte der&itération de nombret
manquements déja constatés lors d'une précédepiection réalisée en 2002 (non respect égkes
de conservation des produits thermolabiles et dasemes premiéredncorporation de matiére
premiéres périmées dans des préparations, meditarig®as accessibles aquublic, utilisation du
préparatoire non conforme a la réglementation, nespect des conditions diétention des produi
stupéfiants et absence de tenue de registre colaptlle I'ordonnancier dgsoduits stupéfiant:
défaut de contréle des balances) ; le requéramucié décision rendue pardaambre de discipline ¢
Conseil national qui concernait un pharmacien idiof, condamné a 1 atinterdiction d'exercice po!
avoir commis de multiples dérives, dont la plupsont similaires, selon luia celles reproché:
aujourd’hui a Mme A ; estimant qudacgravité et la réération des manquements reprochés a Mr
nécessitent une sanction plus dissuasive qu'ueediation d'exercer avec sursisle,directeur général ¢
I'ARS demande donc a la chambre de discipline dus€bnational de prononcer uneire sanction e
adéquation avec lemanquements constatés », a savoir « une intenditédimporaire sans sursis d'exer
la pharmacie »et d'enjoindre Mme A de suivre une formation suioledement de l'article L. 4236du
code de la santé publique ;

Vu la décision attaquée, en date du 23 févier 2pat,laquelle la chambre de discipline du cor
régional de I'Ordre des pharmaciedes Lorraine a prononcé a I'encontre de MméaAsanction d
l'interdiction d'exercer la pharmacie pendant umspassortie du sursis intégral ;
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Vu la plainte en date du 21 janvier 2009, forméditecteur régional des affaires sanitaires etades
(DRASS) de Lorraine, dirigée a I'encontre de Mmait&laire de I'officine sise.. et déposée a la su
d'une inspectiorréalisée dans son officine le 7 aolt 2008 ; le oapp'inspection fait état ¢
plusieurs anomalies concernant particulieremeptéparatoire et I'activité de gparation, la tenu
des registres ebrdonnanciers des médicaments stupéfiants et lesditoms de détention d
médicaments ou matierg@semieres, points déja abordés lors d'une préagdespection effectuée
2002 ; les réponses apportées par Mmatfete jugées insuffisantes par le pharmacien ateyechargé d
I'enquéte, notamment pour ce qui concerne les daitsportant des risques pour la santé publiqt
susceptibles d'étre sanctionnés sur le plan disaip, a savoir notamment :

- la noneonformité de la tenue du préparatoire et de léisaton des préparations, eu égard
exigences des bonnes pratiques de préparation ;

- I'ajout des mentions NS ou rupture de stock moamgi@ sur les prescriptions médicales, notam
pour la spécialité OMIXP 0,4 mg, dans le but d'interdire la substitutetrde facturer la molécu
princeps ; le plaignant a relevé que Mme A a évosméon-implication et laesponsabilité d'ur
préparatrice, celle-ci aurait été, selon Mme A,té® a agir de la st en raison des conditio
financiéres particulierement difficiles de l'offiei ; cette explication semble difficilement recdgadu
plaignant dans la mesure ou il appartenait a Mnte Ae rendre compte de la présence des indic
écrites ; celle-ci pouvait également a tout momemigdier a cette situation.

- la présence, dans les locaux de l'officine, dionksde nombreuses spécialités (dont certainge$!
provenant des retours des patients et destinéssat@mnent a I'élimination, via la filiere Cyclamed ;

Vu le mémoire de Mme A, versé au dossier le 23204il, par lequel elle rappelle qudecnombreuse
mesures ont été prises pour palier toutes les rquew de l'inspection et précise, a cet égard, que M
DURAND, présidente du CROP de Lorraine ainsi que RETITIJEAN, conseiller ordinal, peuve
confirmer la bonne tenue de son officine, suiteu Visite du 14 mai 2011tout en étant consciente
s'étre laissée déborder, Mme A estinexercer son métier dans de bonnes conditiosisimdique qu'«en
14 ans d'exercice libéral, aucun de ses patierten'a se plaindre. »

Vu le mémoire, enregistré le 22 juin 2011, par &de directeur général de 'ARS de Lorraine maint
ses précédentes écritures et observe que « lesmemtpi développés par Mme dans son mémoil
correspondent pour I'essentiel a ceux invoquesremipre instance, dans ses écritueedors de
l'audience devant le conseil régional de I'Ordrdl>ajoute que « Mme Aonserve la méme ligne
défense consistant d'une part a mettre systémateqteen doute la véracities constats effectués |
les pharmaciens inspecteurs assermentés de I'Adt®pstant les preuvanatérielles présentes
dossier, et d'autre part a imputer les manquemiestplus graves a ungréparatrice qu'elle
licenciée et qui n'est donc pas en mesure de lporégr la contradiction » ; leequérant formul
plusieurs observations portant notamment sur l'amjrtée par deux conseilleglinaux a Mme A
cette intervention apparait pour I'ARS « tout &l&gjitimeet pertinente dés lors qu'elle s'inscrit dans
démarche pédagogique et d'entraide confraternefieais ne saurait aller alela ; a défaut, cet
participation a la défense de Mme A« constituenaé violation des dispositions de l'article R. 4234
du code de la santé publique et fenaiitre un doute quant a l'impatrtialité de la cham® discipline d
CROP de Lorraine » ; le requérant précise qulipisera fermement a toute intervention de et ¢
que « les constats qui auraient e faits par les deux conseillers ordinaux s@mpodrvus de forc
probante. » ;
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Vu le mémoire, enregistré comme ci-dessus le 1024, par lequel Mme Aeconnait une nouvelle fc
avoir parfois omis d'appliquer ou de faire appliqegites les regles qued&ontologie impose et préc
avoir tout fait pour redresser la situation ; aldicite la compréhension et la clémence de la dite
de discipline afin de menerason terme cette officine qui aura été toute sa vie » ;

Vu le courrier, enregistrié 12 septembre 2011, par lequel le directeur gén@8ARS de Lorraine
précise ne pas avoir d'observation supplémentdinerauler ;

Vu le proces-verbal de l'audition de Mme A, assisté son confere, M., @ar le rapporteur, au siege
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens, la@&mbre 2011 ; Mme A confirme ses @dente:
écritures ;

Vu le mémoire, enregistré le 9 janvier 2012, pagukd Mme A indiguenotamment que |'annotati
portée sur le médicament TAMSULOSINElont elle reconnait qu'elle meléve pas de la faute de
préparateur, a été écrite sans son accord et {sddnetale ignorance » ; elteconnait ainsi avoir comn
une faute de surveillance.

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publigue et notamment eleal_.4234-6-1, R.4235-3, R.4235-9, R.4235-12,
R.4235-13 et R.42355 ;

Aprés lecture du rapportde M. R ;

Aprés avoir entendu :
- les explications de Mme A;

- les explications de M. B, pharmacien et conseiViine A;

- les explications de M. B et de Mlle G, représetiadirecteur général de 'ARS de Lorraine, plaig ;
les intéressés s'étant retirés, Mme A ayant eartdepen dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant qu'a l'occasion d'une visite d'inspaaifectuée dans les locaux de l'officine dont Myrest
titulaire, le 7 aolt 2008, il a été constaté de Im@ux dysfonctionnementgii sont suffisamment étab
par les pieces du dossier et dont la matérial@st pas sérieusemartntestée par l'intéressée ; que
locaux, notamment la zone réservée au publicos@drent encombrgsar de nombreux présentoirs ; (
des médicaments vétérinaires se trouvaient en ¢iboés dans l'espacdédié a la clientéle ; que
préparatoire n'était pas exclusivement résenactuité de préparation ; que nombreux médicamer
rapportés par la clientéle se trouvaient stockéstrsis rayons en quantités dans des conditior
susceptibles d'induire des confusions avec leesauiroduits du stock ; que dembreuses plant
médicinales en vrac demeuraient dans le stock gldedles étaient périmées canservées dans ¢
conditions ne permettant pas d'en contréler lalifig ; que certains médicamestspéfiants rapportés |
la clientele étaient stockés dans des conditisaguilieres ; que I'utilisation d'thermomeétre inadapté
I'absence de relevés de température ne permetgaerde vérifier la bonne marche du réfrigératé
la conservation correcte des médicaments therniesabique le registreomptable des entrées
sorties de stupéfiants n'était plus renseigné delpuid janvier 2008 ; que lesentions relatives at
prescripteurs hospitaliers et reportées notammenésegistre des médicaments
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dérivés du sang étaient insuffisantes pour assurer w@agalilité correcte des prescriptions de
médicaments sensibles ; que la détention, au sepr@paratoire, de matieres premiéres périmées
date de péremption, dans des contenants portagtiquetage absent ou incomplet, était sourc
potentielles confisions ; que les certificats detolle des balances n'étaient pas a jour ; qL
nombreuses gélules a base de DHEA ou de cimét&taient préparées a l'avance, en l'absen:
prescriptionmédicale, et se trouvaient rangées dans des patséglementairement étiquetés ; ¢
concernant le stockage des spécialités, il étaitifgp par écrit dans la case des médicaments & ds
tamsulosine: « délivrer OMIX® (princeps) pour éaustocket mettre NS sur ordo ou rupture st
momentanée », instruction de nature a faire glingnt obstacle a la substitution par un générique ;

Considérant que, pour sa défense, Mme A affirmgllqui'était pas au courant de la mention relative
délivrances de médicaments a base de tamsulosingemqit 'oeuvre d'une des anciennes employeée
gue le stock de médicaments rapportés par lestelétnit en attente diestruction et qu'elle a pr
depuis l'inspection, les mesures correctrices ‘qupssaient ; que, toutefoia, supposer qu'une simj
préparatrice ait pris la liberté de rédiger l'instion litigieuse, relative aux médicaments a bds
tamsulosine, il n'est pas concevable que Mme Aaeaqualité de seule pharmacienne titulaire, past
eu connaissance de cette derniere, qui figuraiéwiience dans la case de rangement des spé«
concernées ; que si les médicaments rapportéegaatients se trouvaient en attente de destructi
convenait de les détenir dans des cartons ddidentifies, a part des autres médicaments, et
imprudemment rangés sur des étageres, dansahektions susceptibles d'entrainer des confu:
avec des produits destinés a la vente ; que si Mma@rocédé a des mesures correctives, ainsi'auie |
constaté deux membres conseil régional au cours d'une visite sur plha®nvient de relever que
nombreux manguements avaient déja été constatesgllone précédente inspection en 2002: non-
respect des regles de conservation des produitndleiles et des matiéres premieres, médican
listés accessibles au public, utilisation du préfmre non conforme a la réglementation, mespec
des conditions de détention des produits stupéfiatéfaut de tenue du registre comptable
stupéfiants, défaut de contrble des balances ;

Considérant que le plaignant est donc fondé asiowee les premiers juges ont insuffisamment @i
compte la réitération de certains manquementsestigst a tort qu'ils n'ont pas cru devoir retedans
leur décision, les griefs relatifs aux meédicamentsaaebde tamsulosine et aux gélules prépar:
'avance et en absence de prescription médicalél ;sgra fait des lors une plus juste applicati@s
sanctions prévues par la loi en prononcant a letneode Mme A la sanction dénterdiction
d'exercer la pharmacie pendant un mois, dont$esaines seulement avec sursis ; qu'en revanclrest
pas possible d'enjoindre a l'intéressée de suneefarmation, ainsi que le demande le plaignanie;sy
l'article L.4234-6-1 du code de la santé publiquéveit bien cette possibilité pour khambre d
discipline, lorsque les fait reprochés au pharmacmt révélé une insuffisance de compét
professionnelle, cette disposition n'est pas enapmicable, en I'absence du décret en Conseil ¢
devant en fixer les modalités d'application ;

DECIDE

Article 1: Il est prononcé a lI'encontre de Mme Asknction dd'interdiction d'exercer la pharmac
pendant un mois, dont trois semaines avec sursis ;

Article 2: La partie ferme de la sanction prononad&ncontre de Mme A s'exécutera §Ujdin au 8
juin 2012 inclus ;
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Article 3: La décision, en date du 23vfier 2011, par laquelle la chambre de disciplimecdnsei
régional de I'Ordre des pharmaciens de Lorraineren@gncé a l'encontre de Mme
sanction de l'interdiction d'exercer la pharma&edant un mois avec sursis, est réfameé ce qu'elle
de contraire a la présente décision ;

Article 4: La présente décision sera notifiée a :

-MmeA;

- M. le Directeur général de I'Agence Régional&deté de Lorraine ;

- M. le Président du Conseil régional de I'Ordre plearmaciens de Lorraine ;
- MM. les Présidents Conseil centraux de I'Ordeeple@armaciens ;

- M. le Ministre du travail, de I'emploi, et dedanté ;
et transmise au Pharmacien Inspecteur régional sknké de Lorraine ;

Affaire examinée et délibérée en la séance dud@a2012 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

M. CHERAMY, Conseiller d'Etat Honoraire, Président

Mme ADENOT - M. CASAURANG - M. CHALCHAT - M. COATANEA - M. DELMAS -
Mme DELOBEL - Mme DEMOUY - M. DESMAS - Mme DUBRAY -
Mme ETCHEVERRY - M. FERLET - M. FORTUIT - M. FOUASER - M. FOUCHER -
Mme GONZALEZ - Mme HUGUES - Mme MICHAUD - Mme LENORAND -

Mme MARION - M. NADAUD - M. RAVAUD - Mme SARFATI -Mme SURUGUE -
M. CORMIER - M. TROUILLET - M. VIGNERON - M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d'un resan cassation Art L. 423-Code de la san
publigue —devant le Conseil d'Etat dans un délai de deus @aompter de sa notification. Le minis
d'un avocat au Conseil d'Etat et a la Cour de @asssst obligatoire.

Le Conseiller d'Etat Honoraire

Président de la chambre de discipline

du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
Bruno CHERAMY

Signé

4, avenue Ruysdaél 75379 Paris Cedex 08
Téléphone: 01.56.21.34.34 - Fax : 01.56.21.34.89

€Ordre national des pharmaciens



