CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme A
Décision n° 1045-D

Décision rendue publique par lecture de son disipdsi 17 décembre 2013 et par affichage dans les
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharmeacle 20 janvier 2014 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 17 décembre 2013 en
séance publique ;

Vu I'acte d’appel présenté par Mme A, pharmaciandire de I'officine « PHARMACIE A », sise ...., a
...., enregistré le 20 décembre 2012 au greffe dus€bnational de I'Ordre des pharmaciens, et dirigé
contre la décision de la chambre de discipline@hseil régional de I'Ordre des pharmaciens de Franc
Comté, en date du 11 décembre 2012, ayant pronansén encontre la sanction de l'interdiction
d’exercer la pharmacie pour une durée de deux ohmi$ un mois avec sursis ; sur le grief relatifa |
publicité dans l'officine, lI'intéressée indique avonmédiatement modifié la vitrine de son officipeur
tenir compte des remarques du pharmacien inspectdler ajoute que les manquements aux regles de
publicité relevés lors d’'une inspection réalisérsdson officine en 2006, étaient différents de aguixui
sont reprochés aujourd’hui; sur le grief relatiffaménagement du préparatoire, elle indique que
l'isolation de celui-ci avait déja été demandéa lde I'inspection réalisée dans son officine en620élle
affirme avoir tenu compte de cette demande, lerphaien inspecteur ayant précisé lui-méme, dans son
rapport établi en 2010, que le préparatoire avéinénélioré ; elle rappelle avoir cloisonné le prégoire
pour tenir compte des nouvelles remarques faitassajet ; elle reproche donc a la chambre detiisei

du conseil régional d’avoir retenu a son encorngegrief relatif a I'isolement du préparatoire jeel
considére que les instructions données lors deckaipre inspection étaient manifestement incomgléte

de nature a I'induire en erreur ; s’agissant dwmay libre service », Mme A regrette que le phaigrac
inspecteur se soit contenté de la renvoyer awodispns de l'article R.4235-55 du CSP lorsqu’dlée
interrogé par courrier sur les mesures a adopsetgn elle, ce dernier s’en est tenu a une logique
purement répressive en refusant de I'éclairer syaint ; elle estime avoir tout mis en ceuvre e les
irrégularités constatées lors de l'inspection somurrigées et ne se reproduisent plus ; selon Elle
sanction prononcée a son encontre en premiérenagsstaavait pas lieu d'étre ; elle verse aux débats
décision de la chambre de discipline du conseibread de I'Ordre des pharmaciens de Haute-Normandie
en date du 26 novembre 2007, ayant prononcé laisarde l'interdiction d’exercer la pharmacie pour
une durée de 6 semaines dont deux avec sursia@ltige d’un pharmacien titulaire d’officine quiastv

fait preuve de laxisme et ne s’était pas, contnanet a elle, soumis aux prescriptions d’'une préutede
inspection ;

Vu la décision attaquée, en date du 11 décembrg, 22k laquelle la chambre de discipline du Consell
régional de I'Ordre des pharmaciens de Franche-€anpirononcé a I'encontre de Mme A la sanction de
l'interdiction d’exercer la pharmacie pour une dude deux mois dont un mois avec sursis ;

Vu la plainte formée le 18 aolt 2010 a I'encontee Mme A par le directeur général de I'Agence
Régionale de Santé de Franche-Comté, suite adatsm réalisée dans les locaux de son officinles
10 juin 2010 ; cette inspection a révélé les dystionnements suivants :

- absence de systeme d’assurance de la qualité ;

- non respect de la réglementation applicable adagmtation intérieure et extérieure de I'officine ;
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- mauvaise tenue du préparatoire (absence d’isolal@gelui-ci permettant d’assurer une bonne
exécution des préparations magistrales et offiemalnsi que leur controle) ;

- mauvaise tenue des locaux ;

- préparations réalisées avec une balance non céatrol

- absence d’espace dédié aux médicaments de médioffimnale ;

- non respect des Bonnes Pratiques de Préparatigisssiat de la réception et du conditionnement

des matieres premiéres ;

- mauvaise tenue du registre des préparations ;

- realisation non réglementaire des préparationsstratgs ;

- absence d’enregistrement des délivrances de sgbstaganéneuses ;

- délivrance de Rivotril® non-conforme ;

- approvisionnement en médicaments par des circaitsantorises ;

- délivrance de produits susceptibles d’entrer dammsatre du charlatanisme ;
dans sa conclusion définitive du 19 juillet 2018, dharmacien inspecteur a pris acte des mesures
correctives annoncées par Mme A ; il a cependatitjie que les réponses apportées par cette derniere
sur la tenue du préparatoire, la mise en confordhitéayon « libre accés », les activités de grouwgregm
d’achat en I'absence d’'établissement pharmaceutgugros autorisé et la vente de produits susdegtib
d’entrer dans le cadre du charlatanisme, n’étguast satisfaisantes ; c’est dans ces conditionslejue
directeur général de I'ARS de Franche-Comté a @édiel former une plainte contre l'intéressée pour
manquement aux obligations énoncées par les artiRld235-2, R.4235-3, R.4235-10, R.4235-12,
R.4235-22, R.4235-26, R.4235-53, R.4235-59 et Ra42Bdu code de la santé publique ; il a également
rappelé que certains dysfonctionnements constasésrda déja fait I'objet d'un rappel a I'ordre lodaune
précédente inspection ;

Vu la décision de traduction en chambre de disuipiie Mme A, en date du 21 octobre 2010 ;

Vu le procés verbal de I'audition de Mme A réalig@8 novembre 2013, au siege du Conseil natidaal
I'Ordre des pharmaciens ; cette derniere indiqueraenu compte des remarques de 'ARS ; elle astim
gue les réponses faites par 'ARS, parfois sousdéointerrogative, ont joué en sa défaveur ; eléxise

gue son objectif n’était pas de contester les rqoes de '’ARS mais seulement de régulariser satsitu

le plus rapidement possible ; elle regrette quie arniere n’ait pas répondu a certaines de ssiqos ;
s’agissant des dispensations de spécialités iasatr la liste | des substances vénéneuses gelierel ne
jamais avoir eu lintention d’enfreindre la loielen elle, les faits qui lui sont reprochés powm&iétre

dus a un changement de logiciel informatique emigé\2010 ; elle affirme s’étre laissée abuser |par
prescription de Rivotril® et regrette de ne pasiapds connaissance des informations diffuséesstie
spécialité ; concernant I'agencement du prépamtatie indique que celui-ci est conforme et qu'il
dispose d'un plafond et d'un volet roulant faisaftice de porte; sur les approvisionnements de
I'officine, Mme A déclare assumer elle-méme la mwsabilité des achats faits auprés des grossistes
répartiteurs et des laboratoires, dans la mesurée®ideux associés non exercants ont vendu leurs
officines ;

Vu le mémoire complémentaire de Mme A, enregistiégeeffe du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens le 12 décembre 2013 ; sur le griefir@lda publicité dans I'officine, cette dernigpeécise
gue les publicités litigieuses ont été imposéeslg@roupement .... dont elle était membre ; ellautgo
avoir rompu tout lien avec celui-ci ; elle estimeedes dispositions de l'article R.5125-10 du cddda
santé publique (CSP) relatives a 'aménagementrépgpatoire, ne sont pas explicites ; elle reguatisi

gue les questions pratiques adressées au corgehaéde I'Ordre des pharmaciens de Franche-Comté,
soient restées sans réponse ; elle précise aymirtépdes mesures correctives au cours de I'ét@ 28Te
titre, elle verse aux débats des photographieg@papatoire permettant, selon elle, de constatercglui-

ci est isolé et parfaitement organisé, rangé ehal’grande propreté ; elle ajoute qu'une porte bigta
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traditionnelle n’a pu étre installée compte tend’eeiguité des lieux ; elle indique avoir en coggénce
installé un volet roulant assurant, une fois feriigplation du préparatoire ; elle en conclut gee
manguement relevé par le pharmacien inspecteuristéeplus a ce jour ; s’agissant du rayon « libre
service », Mme A verse aux débats un certificatndsurage décrivant la position de ce rayon parorapp

a celle de la caisse et du comptoir de servicéonsalle, la distance entre le rayon « libre sexvicet le
comptoir n’excéde pas 1,83 metre ; elle soutiert lguconfiguration de son officine ne lui permes pa
disposer ce rayon plus prés du comptoir ; elle adel@aau regard de ces éléments, que ce grief soit
ecarté ; sur la délivrance irréguliere de spéésilinscrites sur la liste | des substances vénéagefie
affirme avoir délivré des consignes strictes as@anel de son officine dés qu’elle a eu connaissdes
informations diffusées sur le Rivotril ® ; elle kake I'indulgence de la chambre de disciplineGonseil
national en raison de sa bonne foi, du caract@é e ces faits et de sa volonté de se confornter a
réglementation applicable ; s’agissant enfin deit&s de groupement d’achat, Mme A précise gse le
deux associés non exercants, M. B et M. C, ont tési¢parts sociales détenues dans son officine a la
SELAS Pharmacie C et vendu leurs pharmacies ragesctelle indique que M. B posséde encore
guelques parts sociales dans son officine, aindi yjest autorisé pour une durée de 10 ans, suila
cessation de ses activités de pharmacien ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publigue et notamment gadearR.4235-2, R.4235-3, R.4235-10, R.4235-12,
R.4235-22, R.4235-26, R.4235-53, R.4235-59 et Ra42B;

Apres lecture du rapport de M. R ;

Apres avoir entendu :

- les explications de Mme A ;

- les observations de Me RUBIGNY, conseil de Mmg A
les intéressés s’étant retirés, Mme A ayant eatale en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant qu'’il est établi par les pieces du idost d’ailleurs non contesté que le jour de piestion
par un pharmacien inspecteur, des medicamentsniétai@oseés en vitrine accompagnés d’affiches
promotionnelles de format A4 portant la mentiorgers caracteres « PROMOS JUIN 2010 »; qu’ainsi les
vitrines de l'officine de Mme A ne se limitaient & délivrer une simple information sur les prix
pratiqués pour lesdits médicaments mais revétdeemtaractére d’'une publicité auprés du public non
conforme aux dispositions de l'article L.5122-6 ahde de la santé publique ; que, ce faisant, Mnze A
mangué aux dispositions de l'article R.4235-59 ddecde la santé publique aux termes desqueddes
vitrines des officines et les emplacements aménaa@sétre visibles de I'extérieur ne peuvent seavi
présenter que les activités dont I'exercice en piaie est licite. Sous réserve de la réglementation
vigueur en matiere de concurrence et de publiditdes obligations Iégales en matiere d’informatsum

les prix pratiqués, ces vitrines et emplacementsaugaient étre utilisés aux fins de solliciterdigentéle
par des procédés et moyens contraires a la digtatéa professiom, ainsi qu’'aux dispositions de I'article
R.4235-22 du méme code aux termes desqueddkest interdit au pharmacien de solliciter laaritéle
par des procédés et moyens contraires a la diglatia professiom ;

Considérant qu'aux termes de larticle R.5125-10 atwle de la santé publique<:L’officine doit

comporter un emplacement adapté et réservé a ligidgret au controle des préparations magistrales e
officinales» et qu’aux termes de l'article R.4235-12 du mé&mwméde : «Tout acte professionnel doit étre
accompli avec soin et attention, selon les regles bdnnes pratiques correspondant a l'activité
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considérée. Les officines [...] et les laboratoiréandlyses de biologie médicale doivent étre inétall
dans des locaux spécifiques, adaptés aux actigiiés’y exercent et convenablement équipés et tenus
gu'il résulte du rapport de l'inspection de I'offie de Mme A conduite les 2 et 10 juin 2010 qué&esi
préparatoire avait été ameélioré pour tenir compés dbservations formulées a I'occasion d’une
précédente inspection, celui-ci restait aménagé danlocal encore insuffisamment isolé et étaitosgp

au dép6t de nombreuses poussieres ; que ce log@litndonc pas totalement adapté a sa finalité, en
violation des dispositions susmentionnées ;

Considérant gu’en application des dispositions 'ddidle R.4235-55 du code de la santé publique,
lorsque des médicaments de médication officinal@ sendus directement accessibles au public, ils
doivent étre présentés dans un espace dédienetitedentifié et situé a proximité immédiate destps

de dispensation des médicaments et d’alimentatioda$sier pharmaceutique, de fagcon a permettre un
contrble effectif du pharmacien ; qu’il résulte demstatations effectuées sur place par le phaemaci
inspecteur, le 2 juin 2010, que lesdits médicameetsmédication officinale étaient disposés en libre
acces, sur une étagere située au centre de lidfable Mme A ; que la faute est donc bien constifupe

la circonstance que Mme A aurait vainement sofliae l'inspection régionale de la pharmacie des
éclaircissement sur la portée de I'article R.428%5t sans influence sur I'appréciation du caraatén
conforme de 'aménagement de son rayon de médicaffinale, dans la mesure ou les énonciations de
l'article R.4235-55 sont parfaitement claires etle&ient une installation dudit rayon a distance de
comptoirs ;

Considérant qu'il est également établi par les ggédu dossier que Mme A a omis de retranscrire a
'ordonnancier des délivrances de Viagra® et ddisiaet n'a pu justifier de la cession de ces spéés
soumises a la réglementation des substances vé&sinequ’elle a ainsi méconnu les dispositions des
articles R.5132-6, R.5132-9 et R.5132-19 du codedanté publique ; qu’elle a, en outre, déliviauae

fois des quantités excessives de Rivotril® au prdfiun seul patient, sur prescription d’un médecin
marocain ; que, compte tenu de son obligation deerai jour de ses connaissances, Mme A ne peut
justifier cette délivrance irréguliere par sa méwiasance des détournements d’'usage auxquels cette
spécialité donne lieu, dans la mesure ou ces derarg donné lieu a un changement de conditionnemen
et & une information a destination de tous lesmhaiens d’officine de la part du laboratoire exizlot ;

Considérant que si l'article D.5125-24-1 du coddalsanté publique autorise les pharmaciens tiedai
d’officine ou les sociétés exploitant une officide constituer une société, un groupement d’intérét
économique ou une association en vue de 'appmvigment en gros en médicaments pour le compte de
ses associés , membres ou adhérents, ces dispesitiautorisaient pas Mme A a s’approvisionner
régulierement en médicaments aupres de trois éfictierces et a se préter ainsi, en I'absenceute t
autorisation et hors de tout cadre réglementairdesa pratiques irrégulieres relevant d’une actidieé
distribution en gros ;

Considérant que le grief tiré de I'absence de édmtde la balance utilisée par Mme A peut étretécar
dans la mesure ou l'intéressée a justifié d’'un iédateffectué en juin 2010 et que l'inspection oégile

de la pharmacie lui en a donné acte ; que si léisasode présentation des élixirs de Fleurs de Bach
présents dans l'officine de Mme A ne font référeacaucune étude clinique validée, revendiquent des
modes d’obtention et d’action fantaisistes et refd\donc du charlatanisme au sens de I'article 354D

du code de la santé publique, il sera tenu compta onne foi de I'intéressée qui a retiré ceslpits de

la vente aussitot connue la position de I'inspecéideur sujet ;

Considérant que Mme A a adopté de nombreuses nsesoresctives depuis le dépbt de plainte en
complétant 'aménagement de son laboratoire, erifrantla présentation de ses vitrines, en rappaath
les médicaments de médication officinale de sesptmins et en mettant fin a ses pratiques d’achats
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groupés avec d'autres officines ; qu'il sera faisdors une plus juste application des sanctio@sugs
par la loi en pronongant a son encontre la sana®ftinterdiction d’exercer la pharmacie pendant u
Mois avec Sursis ;

DECIDE :

Article 1 : Il est prononcé a I'encontre de MmdaAsanction de I'interdiction d’exercer la pharngaci
pendant un mois avec sursis ;

Article 2 : La décision, en date du 11 décembre22@ar laquelle la chambre de discipline du Conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Franche-€anpirononcé a I'encontre de Mme A
la sanction de I'interdiction d’exercer la pharngapiour une durée de deux mois dont un
Mois avec sursis, est réformée en ce qu’elle adeaire a la présente décision ;

Article 3 : Le surplus des conclusions de la régeé appel formée par Mme A est rejeté ;

Article 4 : La présente décision sera notifiée a :

- Mme A,

- Mme la Directrice générale de I'’Agence régionalé&sdaté de Franche-Comté ;

- M. le Président du Conseil régional de I'Ordre giearmaciens de Franche-Comté;
- MM. Les Présidents des Conseils centraux de I'Odésepharmaciens ;

- Mme la Ministre des Affaires sociales et de la éant

et transmise au Pharmacien Inspecteur régiona garté de Franche-Comté.

Affaire examinée et délibérée en la séance du t@mdBre 2013 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

M CHERAMY, Conseiller d’Etat, Président

Mme ADENOT — Mme AULOIS-GRIOT — M. COURTOISON - MORMIER —M. DES MOUTIS -
Mme ETCHEVERRY — Mme POULAIN — M. FLORIS - M. FOWBSIER - M. GAVID — M. GILLET
- M. MANRY — M. HUGUES - M. LABOURET — Mme MINNE-MAOR — Mme LENORMAND -
M. MAZALEYRAT — M. PARIER — M. RAVAUD — Mme SALEIL- Mme SARFATI — M. LE RESTE
— Mme VAN DEN BRINK — M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d'un resoan cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d’Etat dans un dé&aildux mois a compter de sa notification. Le mémest
d’'un avocat au Conseil d’Etat et a la Cour de Gassast obligatoire.

Signé

Le Conseiller d’Etat Honoraire

Président de la chambre de discipline

du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
Bruno CHERAMY
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