CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme A
Décision n° 856-D

Décision rendue publique par lecture de son disfdsi26 juin 2012 et par affichage dans
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharnmadie 13 juillet 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi®des pharmaciens réunie le 26 juin 2012
en séance publique ;

Vu l'acte d'appel formé par Mme A, titulaire ddfimne A, sise ..., enregistré au greffe
Conseilnational de I'Ordre des pharmaciens le 3 aolt 2e€tlLdljrigé contre la décision de
chambre de discipline du conseil régional de I'©mies pharmaciens de Midixénées du 1
juillet 2011 l'ayant sanctionnée d'une interdiction d'exercgsharmacie pour une durée d
mois ; elle reconnait les faits qui lui sont refes mais explique que le couple de clientpui
elle a délivredu RIVOTRIL® lui avait affirmé agir pour le comptéune association d'enfat
épileptiques d' Oraat avait présenté deux ordonnances rédigéedgzamédecins généralis
de cette méme ville ; Mme A soutient avoir ététakepar ls quantités demandées mais se s
sentie « responsable » de soigner ces enfantuuave@dicament qui, d'apres le couple, n'
pas disponible en Algeérie ; elle déclare avoir,erefant, avant la délivrance litigieuse, cons
son « classeur d'alert> sur lequel elle n‘aurait trouvé aucune fichatirxee au RIVOTRIL®;
Mme A souligne, pour sa défense, que le grossigte alle s'était adressée pouctammande d
RIVOTRIL® ne l'avait pas mise en garde, suite acemmmande inhabituelle de quanti
importantes de cette spécialité ; elle fait vatpie les risques d'exces et de trafic dproeluit
n‘ont été connus qu'apres juillet 2009 ; elle smitque c'est en effet apres cette daie les
circulaires, mises en garde et autres avertisssnoentété diffusés par les syndicat$ARS ;
elle indique étre une des premiéres victimes deés=aux irréguliers qui n' avaient Eamore
sévi dans le département du Tarn et Garonne ; Mnngligue gu'elle étappréoccupée a I'époq
des faits par le réaménagement de sa pharmacse,cgie par les travauysrévus lors de se
congés ; elle fait valoir que si elle devait exécdinterdiction d'exercicerononcée par le
premiers juges, son fonds de commerce perdraitgnaede partie de selientele ; elle
rappelle qu'au cours de ses 24 ans d'activité @be fait I'objet d'aucurantécéder
disciplinaire; elle sollicite des lors de la chamhde discipline du Conseil nationgl'elle
ramene a de plus justes proportions, la sanctimmgoicée en premiére instance ;

Vu la décision attaquée du 13 juillet 2011 par &Ebla chambre de discipline du con:
régional de I'Ordre des pharmaciens de Midi-Pyrére&&@rononceé a l'encontre de Mise
la sanction de l'interdiction d'exercer la pharrag@ndant une durée de 6 mois ;

Vu la plainte du directeur régional des affairasitazes et sociales de la région MRjrénées
enregistrée au greffe du conseil régional de ©di#rs pharmaciens deteeméme région, le -
janvier 2010, dirigée a I'encontre de Mme A ; fiastion régionale de lpharmacie de |
DRASS Aquitaine a informé, le 21 juillet 2009, I&BSS Midi-Pyrénées, de kollicitation de
pharmacies pour la délivrance de quantités imptatatie RIVOTRIL® 2 mg comprimeés, au
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vu de prescriptions émanant de prescripteurs haisnUEuropéenne, et pour uneirée de
traitement de douze mois ; I'officine de Mme A @ iéispectée et daéségularités concerna
la délivrance de cette spécialité, qui peut faiobjét d'un usageétourné dans des cas
soumission chimique, ont été constatées ; Mme Aitadélivré, le I juillet 2009, 154 boites ¢
RIVOTRIL® a deux personnes et n'aurait pas retmtndes mentions oldjatoires su
l'ordonnancier ; le plaignant lui reproche notamhtEnn'avoir pasespecté la réglementation

matiere de délivrance de médicaments relevant ligtdd des substances vénéneuses ;

Vu le mémoire de I'ARS, versé au dossier le 22esepte2011, le plaignant souligne que
laboratoire B avait effectué, en juin 2008, uneinfation particuliere, en lien avéégence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de $ARSSAPS), relative aRIVOTRIL®
et destinée aux professionnels de &arime A ne peut donc, selon I'ARS, soutenir tpiled
connaissait pas les risques d'usage détourné alembaies faits ; lgplaignant indique, a
surplus, que le motif tiré d'une préoccupationadlpHarmacienne en raison de travaux effe
dans l'officine n'est pas recevable ;

Vu le proces-verbal de l'audition de Mme A, le 14182012, au siege du Conseiational de
I'Ordre des pharmaciens ; celle-ci déclare que adurrier émanant du laboratoire®ait été un
initiative de 'AFSSAPS, elle aait été alertée par sa forme officielle mais qu'espéce, c
document qui se présentait comme une « circulagmnterciale » n'a aucunealeur
réglementaire ; elle maintient que les premiersudwnts réglementaires qui auraient pu
opposables datému journal officiel du 19 octobre 2010 ; Mme Apégue que la procédu
concernant le RIVOTRIL® a été totalement différemte la procédure utilisée poles
spécialitts ROHYPNOL® et TRANXENE® pour lesquelies a assisté a une réduction
nombre de amprimés par boite avec conservation des doubledotipances ; elle estime, |
ailleurs, que les documents d'alerte qui ont swéwmjs par le syndicat départemental
pharmaciens et le grossiste répartiteur Csomt que la conséquence de I'abus aldiance
dont elle a été victime avec deux autres consodimgressée admet avoir commis une faut
dispensation, certes grave, mais totalement isd#®s son parcours professionnel ;

considere la sanction infligée comme un véritaffterat personnel ;

Vu l'ultime mémoire de Mme A, enregistré au greffe Conseil national de I'Ordrdes
pharmaciens le 14 juin 2012, par lequel elle cordises précédentes écritures ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sieearR. 4235-3, R. 4235-10, R. 4283; R.
4235-48, R. 4235-64, et R. 5132-12 a R. 5132-14 ;

Apres lecture du rapport de M. R ;

Aprés avoir entendu :

- les explications de Mme A ;

- les observations de Me GRIMALDI, consil MmeA ;
les intéressés s'étant retirés, Mme A ayant earlagen dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;
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Considérant qu'a la suite d'une inspection effectigns I'officine de Mme A le®1septembr:
2009, il a été mis en évidence plusieurs infragtiaox régles de délivrance dasbstance
vénéneuses consistant en une vente anormale piecialgéé RIVOTRIL®: quantitésnportantes
de comprimés délivrés en une fois, avec remisé€' jeillet 2009 de 154 boites correspontia
plusieurs mois de traitement, sur la présentatiensdulement deux ordonnancesyalyse
pharmaceutique incorrecte de la prescription, défamregistrement des mentiatsigatoires
a l'ordonnancier, défaut de soin et d'attentione Igs faits sont établis par lgeces figurar
au dossier et ont été reconnus par Mme A ;

Considérant que Mme A affirme avoir été abuséaiparouple qui s'est présentéan officine
avec deux ordonnances émanant d'un médecin algquetes destinait au traitemed'
enfants épileptiques en Algérie, pays ou le RIVAT&Rh'est pas disponible ; que, fa&zeette
demande a caractére humanitaire et méme si lesitggamportantes de médicament attiré
son attention, Mme A admet avoir commis une erdgappréciation ; qu'ell&it valoir ne pa:
avoir eu connaissance du risque de détournemesatgg'wlu RIVOTRIL® avant decevoir, trois
semaines apres les faits, des documents officielsrinant de ce risque ; qu'eluligne si
bonne foi et sollicite I'indulgence de la chambeaddscipline ;

Considérant toutefois que I'acte de dispensatiaqueedéfini par l'article R.4235-48 du code de
la santé publique constitue la principale missianptlarmacien d'officine ; que cet acte doit
associer a la délivrance des médicaments, notanitaealyse pharmaceutique de I'ordonnance
médicale si elle existe ; qu'en s'abstenant deedeyade fagon approfondie a une telle analyse,
alors gu'elle se trouvait confrontée a une presornipnanifestement inhabituelle mentionnant
des quantités de médicament correspondant a pisisieis de traitement, Mme A a fait preuve
d'une négligence coupable ; que sa faute est a&ggpar le fait que le médicament concerné, le
RIVOTRIL®, est inscrit sur la liste | des substam@énéneuses et fait I'objet de détournement
d'usage, notamment a des fins de soumission chémjqgue Mme A, en sa qualité de
pharmacienne tenue a une obligation de formatianirage, ne pouvait ignorer ce fait qui a
conduit a un changement de conditionnement de cpiéeialité en juin 2008 et a une
information écrite du laboratoire, effectuée erista avec I'Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, a destinatioowles pharmaciens d'officine; qu'elle aurait
dd, au contraire, exercer une surveillance renéodss ordonnances prescrivant un tel produit ;
que la délivrance litigieuse assurée par Mme A tilmesdonc un manguement grave aux
obligations du pharmacien résultant des articlesisés du code de la santé publique ;
Considérant que pour fixer le quantum de la samciigest tenu compte du caractere isolé de la
délivrance fautive et de I'absence d'antécédestsptinaires de Mme A au cours de ses 24
années d'activité professionnelle ; qu'il résudteadit ce qui précéde qu'il sera fait une plusejust
application des sanctions prévues par la loi emgrgant a I'encontre de Mme A la sanction
de l'interdiction d'exercer la pharmacie pendani$ tmois, dont deux mois avec sursis ;

DECIDE :
Article 1 : Il est prononcé a I'encontre denkl A la sanction de l'interdiction
d'exercer la pharmacie pendaris mois, dont deux mois avec sursis ;
Article 2 : La partie ferme de la sanctimononcée a I'encontre de Mme A s'exécutera
du®loctobre 2012 au 31 octobre 2012 inclus ;
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Article 3 : La décision, en date du 13 juillet 2011, par laguiel chambre de discipline du
conseil régional de I'Ordre des pharmaciens de -Mdénées a prononcé a
I'encontre de Mme A la sanction de l'interdictioex@ércer la pharmacie
pendant une durée de 6 mois, est réformée enaliequtle contraire a la présente

décision ;
Article 4: Le surplus des conclusions de la requéte en agpklrde A es rejeté
Article 5: La présente décision sera notifiée a :
- Mme A ;

- M. le Directeur général de I'Agence Régionale de SanididiePyrénées ;

- M. le Président du conseil régional de I'Ordrelemaciens de Midryrénees ;
- MM. les Présidents des conseils centraux de I'Gtdsgpharmaciens ;

- Mme la Ministre des Affaires sociales et de la&ant

et transmise au Pharmacien Inspecégimnal de la santé de Midi-Pyrénées.

Affaire examinée et délibérée en la séance duig@il 2 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Président

Mme ADENOT - M. AULAGNER - Mme AULOIS-GRIOT - M. CORTOISON - M. CORMIER M.
COUVREUR - M. DES MOUTIS - M. DELMAS - M. DESMASMme ETCHEVERRY M. FERLET
- M. FLORIS - M. FOUASSIER - M. DAVID - M. GILLET Mme GONZALEZ -Mme HUGUES - M.
LABOURET - Mme LENORMAND - M. MAZALEYRAT - Mme MINNE - M. PARIER - M. RAVAUD -Mme
SARFATI - M. LE RESTE - Mme VAN DEN BRINK - M. VIG®.

La présente décision, peut faire I'objet d'un rez@n cassation - Art L. 42381-Code de la san
publigue -devant le Conseil d'Etat dans un délai de deuxsmotompter de sa notification.
ministére d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar @elCassation est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d'Etat
Président suppléant de la chambre
de discipline du Conseil national

de I'Ordre des pharmaciens
Martine DENIS-LINTON
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