CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

AFFAIRE Melle A
Décision n° 549-D

Décision rendue publique par lecture de son difipdsi3 juillet 2007 et par affichage dans les lo-
caux de I'Ordre des pharmaciens le 20 juillet 2007

Le Conseil national de I'Ordre des pharmaciensiiéuhjuillet 2007 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel interjeté par Melle A, pharmaciitnlaire d'une officine, sise a ... , enregistré au
secrétariat du Conseil national de I'Ordre desrpheiens le 20 février 2006, dirigé contre la décisi

du 15 décembre 2006 par laquelle la chambre déptiisx du conseil régional de I'Ordre des phar-
maciens de Champagne-Ardenne lui a infligé la gamcte I'interdiction d'exercer la pharmacie pour
une durée de 6 semaines, suite a la plainte duat8 2005 qui avait été formulée a son encontre par
le directeur régional des affaires sanitaires etat®s de Champagne-Ardenne ; dans sa requéte en
appel, Melle A critique la régularité de la procéglde premiére instance dans la mesure ou il ne lui
semble pas établi par les pieces versées au dgsside procureur de la République ait été informé
préalablement aux opérations de contréle envisadges son officine, comme l'article L.5411-2 du
code de la santé publique en fait obligation ; gikeurs, Melle A s'étonne des conditions dans les-
guelles la visite de contrble a eu lieu ; en efidtarrivée de l'inspectrice, était présente Mmedh-
ditionneuse, et Mme C, pharmacienne remplacangeicle ne disposait pas d'une connaissance ré-
elle du fonctionnement de l'officine ; or, a I'aé® de l'inspectrice, Mme C a émis le souhait skavi
Melle A qui avait tout a fait les moyens de se rerglr place ; c'est la pharmacienne inspectrice qu
I'en a dissuadée en indiquant qu'il ne s'agissaitdune petite inspection destinée a rappelesinest
regles et qu'il ne fallait surtout pas s'inquiéttelle A souligne qu'elle ne conteste pas le e

des reproches qui lui ont été faits par les sesvitel'inspection mais explique qu'il lui a étdidie

de faire évoluer de facon radicale une pharmacien'quait pas été modernisée depuis 30 ans, sans
qgu'aucun grief n'ait été fait aux anciens tituireoncernant l'inexistence ou la mauvaise temse d
registres, Melle A rappelle, a cet égard, qu'ilduété pour I'essentiel reproché de ne pas temggie-

tre de produits dérivés du sang ; or, il est famsse retenu dans la décision attaquée qu'elletaurai
vendu 3 boites de tels produits sans en avoir cofigke trace ; la pharmacie a acquis 3 boites ; sur
ces 3 boites, 2 ont été retrouvées dans le stook seule a été vendue et la tragabilité a purétre
constituée immeédiatement grace aux historiquesrnmdtques ; Melle A s'est, par ailleurs, immédia-
tement mise aux normes en créant ce registre tjuest® vierge a ce jour, hormis le produit vendu
qui a fait I'objet d'une réintégration ; toujousdan Melle A, il est, par ailleurs, faux que l'imtaire

du stock de médicaments stupéfiants n'ait pasaétéefjulierement ; il était programmeé pour ladi:
I'année 2004 et le fait qu'au 5 janvier il n'ai¢ paicore été réalisé ne constitue pas un retagliaho;

en conclusion, Melle A n'entend pas contester gupharmacie faisait I'objet d'une tenue globale-
ment insuffisante, le tout étant lié a une infractiure en personnel inadaptée, elle-méme résuleant
la situation économique délicate de l'officine aonment de la reprise ; le probleme le plus évident
était celui résultant de la vétusté globale déidiole, vétusté qui aurait justifié d'une véritabbmova-

tion de I'ensemble, rendue impossible dans lesujogdtiaux ; selon Melle A, la situation auraigét
profondément différente si les services de l'inpacvaient attiré l'attention des prédécesseurs s
cette situation ou si elle- méme avait pu bénéfidee conseils adéquats en la matiere ; Melle A af-
firme qu'elle a démontré son sérieux en prenaberpte I'ensemble des observations de l'inspection
et en faisant preuve d'une diligence toute parécelpour se mettre en conformité avec les textes ;
elle sollicite, dans I'hypothése ou une condamnatievrait effectivement étre prononcée a son en-
contre, que le Conseil national s'en tienne a anet®n d'avertissement adaptée, eu égard a le faib
ancienneté de son exercice autonome au momenaitiestfa la précarité de son installation ;
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Vu la décision attaquée ;

Vu la plainte en date du 18 mars 2005 formée péiréeteur régional des affaires sanitaires etasoci
les a lI'encontre de Melle A ; cette plainte faisaitte & une inspection de I'officine de Melle A qu
avait eu lieu le 5 janvier 2005 ; ce jour-la, Mellen'était pas présente, mais remplacée par Mme C,
pharmacien multi-employeurs, embauchée depuis noree@004 a raison de 20 h par semaine ; l'au-
tre personne présente, Mme D, sans qualificatitait, @cupée a l'arrivée du pharmacien inspecteur
au rangement des commandes ; lors de sa visighademacien inspecteur a constaté qu'il n'existait
pas de préparatoire dans la pharmacie, les prépasaitant en fait réalisées dans un sous-sol encom
bré, le point d'eau étant situé dans les toilettéss stocks des matiéres premiéres n'étaient pas
conformes et, de plus, certains étaient périmée ;solution intermédiaire a 5 % de fluorescéiné éta
préparée a l'avance en vue d'une dilution pourdpgration de solution de fluorescéine aqueuse des-
tinée a la vente ; il était fait également griefndimanque de précision dans la tenue de I'ordogranc
et de la non présentation du registre spécial diticmments dérivés du sang; le registre des stupé-
fiants n'était ni coté ni paraphé et la dernieterirention datait de 2003, la balance mensuelleés'a
tant, quant a elle, au mois de novembre 2004cdpges d'ordonnances de stupéfiants étaient ckassée
de maniére chronologique par patient et non pasqarde prescripteur ; les médicaments thermola-
biles étaient conservés, le jour de l'inspection,1d et non pas entre 2 et 8° comme le recommandai
la Pharmacopée ; l'attention de l'inspecteur acégamt été attirée par un refus de délivrance d'un
médicament vétérinaire le VETICIDE®, faute de préaton d'ordonnance ; le client ayant déclaré
traiter ses animaux annuellement avec ce prodptiidades années sans consultation vétérinaire, le
pharmacien inspecteur en a déduit que seule sarqegavait évité une délivrance irréguliere; dans s
plainte, le directeur régional des affaires sar@taiet sociales visait les infractions aux articles
L.4241-1 et L.4241-4, R5121-186, R.5121-195, L.424B4243-2 et L.5421-6, R4235-8, R.4235-11
a 13, R.4235-16 et R.4235-20 du code de la saffigpe ;

Vu le mémoire en réplique produit par le plaignainénregistré comme ci-dessus le 9 mars 2006 ; le
directeur régional des affaires sanitaires et $exide Champagne-Ardenne verse au dossier copie du
fax adressé le 4 janvier 2005 par le pharmacigmerteur au procureur de la République preés le tri-
bunal de grande instance de ... établissant quilkatt 1421-2 n'interdit nullement qu'une officine
tenue ouverte au public soit inspectée en l'absdacson titulaire ; il est également rappelé gse le
conditions minimales d'installation n'ont été diéfinque par un décret du 21 mars 2000, et qu'il eut
été difficile de s'y référer lors de la précédeanspection datant de 1990 ; selon le plaignanteit

pas recevable que Melle A se décharge de ses tifigarofessionnelles, ainsi qu'elle le fait, kg
anciens titulaires ou sur les services de l'inspeaegionale de la pharmacie ; c'est la raisorr pou
laguelle le plaignant demande le maintien de latsamprononcée en premiére instance ;

Vu les diverses piéces complémentaires verséeosaied par Melle A et enregistrées comme ci-
dessus le 21 avril 2006 ; Il s'agit, notamment gnotographies des travaux entrepris dans |'ofici
Vu le courrier en date du 15 mai 2006 par lequeldgnant faisait savoir qu'il ne jugeait paseutie
produire de nouvelles écritures ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sadesrlL.4241-1, L.4241-4, L4243-1. L.4243-2,
L.5421-6, R.4235-8, R.42354 1, R.423542, R.423581823516, R,423520, R.5121-186, et R.5121-
195 ;

Aprés avoir entendu le rapport de Mme R ;
- les explications de Melle A ;
- les observations de Me CHEMLA, conseil de Melle A
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les intéresseés s'étant retirés, Melle A ayant @atale en dernier ;
APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la réqularité de la procédure de premiére mesta

Considérant que Melle A critique la régularité depkocédure suivie en premiére instance au motif
que le procureur de la République n'aurait pasnédémé préalablement des opérations de controle
envisagées dans son officine, comme l'article L152Hu code de la santé publique le prévoit et que,
par ailleurs, l'inspection de son officine a ewlen son absence, sans qu'elle en soit avisés, alor
gu'elle avait tout a. fait les moyens de se resdrelace ;

Considérant, toutefois, que lorsqu'ils exercensiample contréle de routine, les pharmaciens inspec-
teurs de santé publique agissent uniqguement santfement des articles L.1421-1 et suivants du code
de la santé publique qui définissent et délimitertadre de leur mission administrative ; qu'eriwer
de ces dispositions, les pharmaciens inspecteursotent « l'application des... lois et réglements
relatifs ... aux professions de santé, aux prodigtsanté, ainsi qu'aux établissements de saht¥Fala
toires d'analyses de biologie médicale et autresces de santé. » ; que l'article L.5411-2 du cdele

la santé publique invoqué par Melle A, qui préVaiformation préalable du procureur de la Républi-
gue, revét une dimension exclusivement pénale atapplique que lorsque les pharmaciens inspec-
teurs de santé publique, notamment sur plainteémwrtiation, envisagent de procéder a des opéra-
tions en vue de rechercher et constater des irdract que, d'ailleurs, l'article L. 5411-2 figuae
livre V de la 5™ partie du code de la santé publique regroupaetrsids dispositions pénales applica-
bles en matiere de produits de santé ;

Considérant qu'en l'espéce il n'est pas contegtd'enquéte effectuée dans les locaux de I'offid@e
Melle A s'inscrivait dans le cadre d'un programriigsgection de routine établi par la direction cégi
nale des affaires sanitaires et sociales ; que eatjuéte relevait donc des articles L1421-1 etsts

du code de la santé publique et non des article$1l1-1 et suivants du méme code ; qu'en outre, au-
cun texte n'interdit qu'une officine tenue ouvertepublic soit inspectée en l'absence du pharmacien
titulaire ; que, deés lors, le moyen doit étre éaittla procédure suivie en premiére instance d&zla
réguliére ;

Au fond

Considérant qu'a I'occasion d'un contréle effeetuéein de l'officine dont Melle A est titulaire, %
janvier 2005, il a été constaté de nhombreuseslulaéitgs de fonctionnement absence de préparatoire,
présence de matieres premieres non-conformes@ftmées, mauvaise tenue de I'ordonnancier et du
registre des stupéfiants, absence de registreaspginir les médicaments dérivés du sang, conserva-
tion des médicaments thermolabiles dans des conditle température inadéquates, présence de mé-
dicaments dans l'espace clientele ;

Considérant que Melle A ne conteste pas la maitéridés faits ; qu'elle fait valoir pour sa défense
gu'elle a acheté cette officine trois ans avamgpgection, alors que celle-ci n'avait pas été nmsée
depuis 30 ans et qu'aucune inspection n'avait amé en évidence le moindre grief du temps des
anciens propriétaires ; qu'elle, ajoute exerces demrelatif isolement et dans des locaux ne samré
pas aisément a des travaux de rénovation ;

Considérant que ces circonstances ne retirentatieraractéere fautif de la négligence dont Melle A a
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fait preuve dans la gestion de son officine ; qoetefois, pour fixer le quantum de la sanctioroih-
vient de prendre en compte la rapidité avec lagu@litéressée a apporté des solutions a la pldeart
dysfonctionnements constatés lors de la visitespéntion et I'absence de condamnation antérieure ;
qu'il sera fait, des lors, une plus juste applaaties sanctions prévues par la loi en ramena#t de
semaines a 3 jours la durée de l'interdiction dtela pharmacie prononcée en premiere instance,
tout en assortissant celle-ci du sursis pour Hraté de sa durée ;

DECIDE :

ARTICLE 1 - La sanction de l'interdiction, d'exert¢@ pharmacie prononcée en premiére instance par
la chambre de discipline du conseil régional dedit® des pharmaciens de Champagne-Ardenne le 15
décembre 2005, a I'encontre de Melle A est ramdiude durée de 6 semaines a une durée de 3 jours
et se trouve assortie du sursis pour l'intégrdkitéa durée ;

ARTICLE 2 - La décision rendue par la chambre decigiine du conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens de Champagne-Ardenne le 15 décembe 208ncontre de Melle A est réformée en ce
gu'elle a de contraire a la présente décision ;

ARTICLE 3 - Le surplus des conclusions de la reg@ét appel de Melle A est rejeté ;

ARTICLE 4 - La présente décision sera notifiée a :
- Melle A;
- au directeur régional des affaires sanitaires @bkes de Champagne-Ardenne ;
- au président du conseil régional de I'Ordre desmpaeiens de Champagne-Ardenne ;
- aux présidents des conseils centraux de I'Ordrplimsnaciens ;
- ala Ministre de la santé, de la jeunesse et dw$ssp
- et transmise au pharmacien inspecteur régional darité de Champagne-Ardenne

Affaire examinée et délibérée en la séance dullgf@io07 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.

COATANEA - M. DEL CORSO - Mlle DERBICH - M. DOUARD Mme DUBRAY - Mme
CHAUVE - M. FOUASSIER - M. FOUCHER - Mme GONZALEZ M. JOUENNEMme MI-

CHAUD - Mme LENORMAND - Mme MARION - M. NADAUD - Mne QUEROL-FERRER -
Mme SURUGUE - M. TRIVIN - M. TROUILLET - M. ANDRIOLO - M. VIGNERON.

La présente décision, peut faire I'objet d'un rez@n cassation - Art L. 4234-8 Code de la santé pu
blique - devant le Conseil d'Etat dans un délaieex mois a compter de sa notification. Le minester
d'un avocat au Conseil d'Etat et a la Cour de @assast 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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