CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire SELARL AB,
M. A,
M.B

Décision n°1087-D

Décision rendue publique par affichage dans lesuoau Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
le 19 juin 2014 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 20 mai 2014 en
séance publique ;

Vu l'acte d’'appel présenté par MM. A et B, pharneas co-titulaires de I'officine « PHARMACIE
AB », sise ..., a ..., ainsi que par la SELARL « ABenyegistré le 31 juillet 2013 au greffe du Consell
national de I'Ordre des pharmaciens, et dirigé reotat décision de la chambre de discipline du dbnse
régional de I'Ordre des pharmaciens de Midi-Pyréné&m date du 28 juin 2013, ayant prononceé a
I'encontre des deux titulaires, la sanction detdrdiction d’exercer la pharmacie pour une durée de
mois et a I'encontre de la SELARL la sanction diai® avec inscription au dossier ; sur le grieftifeda

la publicité en faveur de l'activité¢ de PDA, ledéiressés estiment que la chambre de discipline de
premiére instance a procédé par voie de présommiometenant qu’ils ne pouvaient ignorer la
campagne publicitaire mise en ceuvre par le fouenisd’automate aupres des directeurs d’EHPAD ou
auprés des patients hébergés par ces établissensehds eux, le conseil régional ne démontre pas |
caractéere illicite de leur comportement et contréeli constatations faites par les rapporteursydési

en premiére instance ; ils versent aux débatselusiattestations de directeurs d’'EHPAD de la régio
établissant, selon eux, gu’ils ne sont pas a lieeigle la publicité faite en faveur de leur acévite
PDA ; concernant les modalités de réalisation d®D, les intéressés affirment que le guide des
bonnes pratiques de préparation publié en 2008ep@&NOP énoncait dans son préambule qu’elles
n'étaient pas applicables a la PDA ; ils estimenten I'absence de bonnes pratiques opposables,
I'activité de PDA destinée aux patients résidanEetiPAD, se développe dans un contexte d’incertitude
juridigue qui doit étre pris en compte ; selon daxpiveau concret et précis d’exigence devantigeés

a la préparation automatisée en officine des ddsemédicaments a administrer n’est pas certas ; il
précisent également que la PDA ne constituait [@asivité dominante de l'officine ; cette activité
représentait, selon eux, 34,24% du chiffre d’affaigénéral de l'officine ; MM. A et B contestent le
grief relatif au non respect du libre choix desqrds dans le cadre de I'activité de PDA ; selox, ee
grief est contredit par les conventions passees mgeétablissements desservis par leur officineset
attestations précitées des directeurs d’établissemmeils ajoutent que l'existence de délivrances
individualisées a été constatée par les rapportdésggnés en premiere instance ; sur le défaut de
dispensation préalable a la PDA, ils indiquent lgudispensation des médicaments est garantie gar de
procédures strictes, décrites dans le rapport deipre instance ; ils ajoutent que les conventions
passées avec les EHPAD reconnaissent expresséeentadficine la qualité d’intervenant en leurrgei

au sens du volet «Prescription meédicamenteuse,bau usage des meédicaments » issu des
recommandations de bonnes pratigues de soins erAEBKHRelon eux, les directeurs des EHPAD
desservis par l'officine attesteraient de la boerécution des termes des conventions conclues et de
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'implication des pharmaciens de l'officine dan®orfanisation et la permanence des prestations
pharmaceutiques attendues ; ils affirment que éanthre de discipline de premiere instance a elle-eném
reconnu que des procédures tendant a sécurisiecué du médicament avaient été formalisées eemis
en place dans leur officine ; ils produisent plusiede ces procédures formalisées ; ils estiment
cependant qu’en retenant que leurs procéduresraatigsaient pas une sécurité sanitaire en caedter

de paramétrage, les juges ordinaux ont confondiadactere perfectible de toute procédure destinée a
encadrer un risque d’erreur et le mépris délibé@® regles opposables en la matiere ; s’agissala de
dimension des locaux de l'officine, de la présecmetinue d’'un pharmacien responsable et des mesures
correctives apportées en terme d’'accessibilité Idesux, MM. A et B reprennent leurs arguments
développés en premiere instance ; ils soulignefdaileque la chambre de discipline du conseil ragio

de I'Ordre des pharmaciens de Midi-Pyrénées n‘ag@asu le grief relatif a I'approvisionnementdite

par un GIE ; les appelants contestent, au regarksgetléments, la Iégalité de la décision de pmemié
instance et sollicitent, a titre subsidiaire, l&orgation de la sanction prononcée a leur encoerre
raison de son caractere disproportionné ;

Vu la décision attaquée, en date du 28 juin 2013, lpquelle la chambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Midi-Pyrér&prononcé la sanction de l'interdiction d’exerce
la pharmacie pour une durée de 4 mois a I'encaerdiM. A et B, et la sanction du blame avec
inscription au dossier a I'encontre de la SELARL AB

Vu la plainte formée par le directeur général degénce régionale de Santé de Midi-Pyrénées a
'encontre de MM. A et B, pharmaciens co-titulais 'officine « AB », et de la SELARL « AB »
exploitant cette officinegnregistrée au greffe du conseil régional de I'®mdes pharmaciens de Midi-
Pyrénées le 7 décembre 2011 ; suite a linspeatiaisée dans l'officine de MM. A et B le 17
septembre 2010, plusieurs dysfonctionnements antredeves tels que, I'ouverture de I'officine en
I'absence de pharmacien, le défaut d’encadremgmbppé du personnel de I'officine, la publicité en
faveur de l'activité de préparation des doses aimdirer (PDA), sans lien avec la dispensation
préalable des traitements, le non respect des bgmaéques de préparation visant a garantir lditgua
des opérations de PDA (personnel non qualifié, Uscaxigus, non respect des préconisations du
fournisseur, mauvaise gestion du manuel de proeédutilisation de médicaments dont la validitésh’e
pas garantie, absence d'opération de contréle gtdabilité appropriée, mise a jour des traiters et
sein de linfirmerie des établissements approvisémpar les livreurs travaillant pour I'officindg, non-
conformité des locaux de l'officine (médicamentsessibles a des personnes extérieures a l'officine)
I'approvisionnement aupres d’'un Groupement d’'ité@@nomique (GIE) qui se livre a des opérations
de stockage de médicaments en vue de leur distnib@n gros a ses membres, sans comporter
d’établissement pharmaceutique autorisé pour Vaétide distribution en gros et a des opérations de
suivi des tarifications et des ventes, ainsi quengechandising pour le compte de ses membres ; au
regard des ces éléments, le Directeur généralrdRS’a décidé de former une plainte contre MM. A et
B et la SELARL AB pour manquement aux dispositides articles R.4235-9, R.4235-10, R.4235-11,
R.4235-12, R.4235-13, R.4235-15, R.4235-18, R.42135R.4235-25, R.4235-42, R.4235-48, R.4235-
50, R.4235-55 et R.4235-56 du code de la santéqueb)

Vu la décision du 18 avril 2011 par laquelle le smihrégional de I'Ordre des pharmaciens de Midi-
Pyrénées a décidé de traduire MM. A et B ainsilgu8ELARL AB en chambre de discipline ;

Vu le mémoire du directeur général de I'’Agence aégle de santé, enregistrée au greffe du Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens le 30 septer®di8 ; l'intéressé estime que le document intitulé
« Département maisons de retraite » est une ptébliéalisée et diffusée par la Pharmacie AB afin de
solliciter les directeurs des EHPAD ; selon lui, iediquant que ce document a été formalisé par le
fournisseur de I'automate puis adapté a I'actidééPDA de leur officine, les pharmaciens poursuivis
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reconnaissent avoir finalisé et donc produit cespeatus publicitaire ; il ajoute que les intéresmds
également reconnu avoir diffusé le document litigia un client potentiel, ce dernier I'ayant pastgte
diffusé a d’autres directeurs d’EHPAD ; sur l'agéivde PDA en elle-méme, le directeur général de
I’Agence régionale de santé considere que MM. B atinimisent I'importance de celle-ci au sein de
leur officine ; il précise que I'analyse du chiffdéaffaires de I'officine a révélé une multiplicati par
deux de son activité depuis qu’elle a acquis I'mdte de PDA ; il ajoute que l'activité litigieuse
concerne 4 employés a temps complet au sein diilfe ; il indique que I'activité de PDA mise en
place au sein de l'officine de MM. A et B est unBA? automatisée, comportant des risques plus
importants que ceux liés a une PDA manuelle ; tines que les risques encourus ne sont pas
négligeables en cas de mauvaise maitrise de I'atgroomme c’est le cas au sein de I'officine des
intéressés ; le directeur général de I'ARS considem outre que le formulaire de consentement du
patient annexé aux conventions conclues avec |e€RBAEHne se limite pas a permettre aux résidents
d’indiquer les coordonnées de la pharmacie aupedagiielle ils souhaitent obtenir leur traitemeisn
oriente leur choix ; il affirme gu’aucune autre rtien ne précise la personne qui sera en charga de |
PDA dans le cas ou les médicaments seraient fopanigne autre pharmacie que celle des pharmaciens
poursuivis ; s'agissant des manquements relatifaldsence de dispensation préalable a la PDA, il
rappelle que ceux-ci ont été constatés lors degdiation du 17 septembre 2010 et reconnus par les
intéressés, comme le démontreraient les remarques 24 du rapport d’'inspection ; il ajoute que ces
manguements sont aggravés par une mauvaise uitiskt I'automate, ne permettant pas de garantir la
qualité et la bonne concordance des doses a adminiainsi préparées avec la prescription
correspondante ; selon lui, ces manquements relekg@sde l'inspection sont suffisamment graves pour
justifier la sanction prononcée a l'encontre deférgssés ; pour contester I'argument relatif a
I'implication contractuelle de la Pharmacie AB ddasécurisation du circuit du médicament, il pséci
gue l'arrété ministériel précisant le format typs donventions n’a pas été publié a ce jour ; déutuit

que la sécurisation du circuit du médicament d&tdRAD, et donc le réle de la pharmacie AB au sein
de ces établissements, reste a préciser ; il aguitevant de procéder a une amélioration du cirduit
médicament a I'extérieur de la pharmacie, il congli@it de garantir la qualité de ce circuit au sein
méme de l'officine ; s’agissant des procéduresagamies de qualité invoquées par MM. A et B, le
plaignant indique que lors de l'inspection réalisiaas I'officine « AB », celle-ci n’était pas cére

ISO 9001, le systeme documentaire d’assurancet@uatilisé pour la réalisation de la PDA était
lacunaire, les locaux dédiés a l'activité de PDAiaxt inappropriés voire mal entretenus, la présenc
continue d’'un pharmacien responsable n’existait;phsstime qu’il n'y a pas lieu d’évoquer les
corrections apportées a l'accessibilité des locatx’'absence d’approvisionnement illicite par la
structure de regroupement a I'achat, étant doneécgs griefs n'ont pas été repris par la chambre de
discipline du conseil régional ; au final, le plaént demande a la chambre de discipline du Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens de rejetempkaformé par MM. A et B et, s'il y avait lieu de
réformer la sanction prononcée en premiere instatecprononcer une sanction plus sévere ;

Un mémoire de MM. A et B et de la SELARL « AB »hamt aux mémes fins et par les mémes moyens
qgue ceux précédemment développés, a été enregiminéne ci-dessus le 20 novembre 2013 ; les
intéressés contestent toutefois la régularité dpréeédure mise en ceuvre a leur encontre, dans la
mesure ou le président du conseil régional de Midénées aurait initié la plainte formée a leur
encontre par I'ARS tout en siégeant en chambreisizptine ; ils versent aux débats deux courriexs d
M. LASPOUGEAS, obtenus dans le cadre de la prog@énale, qui ont été adressés a I'ARS afin
gu’une inspection soit diligentée au sein de Idiciae ; ils se fondent notamment sur une décislen

la chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens ayant décidé que le président
d’un conseil régional qui, a défaut d’avoir formgeiplainte, I'a initi€e en transmettant des élésani
plaignants, ne pouvait siéger lors de 'exameneadie-ci sans méconnaitre le principe d'impartia]iti&
contestent également la demande d’aggravation ganetion prononcée, formulée par 'ARS dans son
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dernier mémoire, le Conseil d’Etat ayant décidé tpse conseils saisis en appel par le praticien
sanctionné, n’étaient pas en mesure de prononeesamnction plus grave ;

Vu le proces verbal de I'audition de MM. A et Bali€ée au siege du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens le 23 avril 2014 ; ces derniers pratigae la procédure mise en ceuvre a leur encontre
pour les mémes faits devant les juridictions pénakra délibérée le 13 mai 2014 ; M. A indique avoi
pris 51% des parts d’'une SELARL créée pour l'oamasM. C associé extérieur détenant 49% ; au
cours de la méme année, M. A aurait acquis 30%pdds de la SELARL, M. C en conservant 30% et
Monsieur A 40% ; ils affirment qu’en 2009, cettéi@he ne livrait qu'un seul EHPAD de 150 lits, ce
qui représentait 15% de leur chiffre d’affaires1d200 000 euros ; ils précisent que le chiffre fdiaés
actuel de l'officine est de 4.300.000 euros ; se&or, I'activité EHPAD (14 entités) représente 38&2

de ce chiffre en 2012 ; cette augmentation du iehdfaffaires serait essentiellement due « auemnignt

de la surface de vente a la suite d’'un rachat taal voisin » ; ils ajoutent que la distance maaien
entre 'officine et 'TEHPAD le plus éloigné n'excedpas 30 kilometres ; s’agissant de I'absence de
pharmacien le jour de l'inspection, M. A reconnsi@tre absenté de l'officine aprés son ouverture a
8h30, pour répondre a une urgence de 'EHPAD vaqisirsoutient cependant avoir demandé a son
équipe de ne faire aucune délivrance en son abséf@aent non contredit par les inspecteurs de
I'ARS ; sur I'activité de PDA, MM. A et B confirméravoir acheté leur robot en 2009 parce que M. C,
leur associé de I'époque, avait été contacté pae Ndndirectrice d’'EHPAD qui cherchait un systéme
complétement automatisé ; le grief relatif a lalmité faite en faveur de I'activité de PDA n'‘esaqy
selon eux, fondé puisque ce serait Mme D qui lesaiademandé de fournir un document explicatif sur
cette machine ; s’agissant des griefs relatifs@nventions passées avec les EHPAD, ils affirmast q

la premiere convention leur a été communiquée pareND ; les suivantes ont été rédigees par les
directeurs des autres EHPAD concernés puis, a pet2010, par leur conseil juridique ; ils prénise
travailler aujourd’hui avec 14 EHPAD mais n'avaanjais sollicité directement la moindre maison de
retraite pour leur activité de PDA ; selon eux, $edlicitations qui leur sont parvenues sont dugs a
bouche a oreille entre les différents directeuEHPAD, dans le cadre de commissions gérontologiques
par exemple ; ils contestent de nouveau le grietifé I'acte de dispensation, et soulignent iedtité

de cette activité ; ce systeme leur aurait permisetever des incohérences de traitement qui anirpie
leur échapper avant ; ils considérent que leuresystautomatisé est tres abouti et améliore de facon
visible la qualité du circuit du médicament au sdas EHPAD avec une gestion performante du
planificateur ; ils ajoutent étre trées souventisitls par leurs confréres officinaux et hospitalipour
produire leurs procédures écrites, considérées einds completes et abouties ; s'agissant du grief
relatif aux livreurs, ils indiquent que leurs traisauffeurs salariés assurant quatre tournéesopal2

sur ... et 2 sur ...) échangeaient seulement les bslpoar qu’il n'y ait pas d’erreur de délivrance ;
depuis l'inspection, ce sont les infirmiers des BBPqui procédent a cet échange ; ils estiment que
cette solution est malgré tout moins sécuriséelapeecédente car ils n'ont plus le retour immédiat

la bobine usagée et donc pas de certitude quamt asage ; sur le libre choix du patient, ils ingigt
gu’'une clause relative a la pharmacie de rattaches®uhaitée et au médecin est systématiquement
insérée dans les contrats ; ils précisent queigsnpatients ont d’'ailleurs souhaité garder lewarpiacie
d’origine ; ils indiquent enfin avoir fait le nés@are pour que les locaux de l'officine ne soielisp
accessibles par I'extérieur en positionnant degaditgs sur toutes les issues de la pharmacie ;

Vu le courrier de MM. A et B, enregistré comme esdus le 19 mai 2014, par lequel ces derniers
versent aux débats le jugement du tribunal cooengl de ..., en date du 13 mai 2014, les concegtant
jugeant les mémes faits que ceux dénoncés danaitdepdu directeur général de ’Agence régionae d
santé de Midi-Pyrénées ;

Vu les autres piéces du dossier ;
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Vu le code de la santé publique et notamment sietedr.4234-1 et suivants et R.4234-1 et suivants
Apres lecture du rapport de M. R ;
Aprés avoir entendu :
- les explications de MM A et B
- les observations de Me FEBRINON-PIGUET conseilid&&ressés et de la SELARL AB ;
- les explications de Mme E, représentant le plaignan
les intéressés s’étant retirés, MM. A et B ayantquarole en dernier ;
APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la réqularité de la décision de premiere ircgfan

Considérant que la plainte formée par le direcggnéral de I’Agence régionale de Santé de Midi-
Pyrénées a l'encontre de MM. A et B se fondait lesr dysfonctionnements constatés lors d’une
inspection realisée dans leur officine le 17 septen2010 ; que cette inspection avait été solbcpar

M. LASPOUGEAS, président du conseil régional derdif@ des pharmaciens de Midi-Pyrénées, dans
deux courriers en date des 5 mai 2010 et 28 juitD 2@krsés au dossier ; que l'intéressé indiquait
notamment que la pharmacie de MM. A etsBmble se diriger vers une véritable gestion itreklke

des maisons de retraite sans que la loi que nousTses en train de préparer avec le Ministére soit
promulguée» ( ....) « je prendrai les dispositions qui s'imposent facéa montée en puissance du
mécontentement de nombreux confreres privés dualendemain d’'une partie souvent importante de
leur chiffre d’affaires» et «ne voulant pas une déstabilisation d’'un réseau ggg@gque qui m’est
précieux, vous comprendrez aisément les raisonsate interventiorns ; que M. LASPOUGEAS doit
étre regardé comme ayant pris parti sur les fapgochés aux intéressés ; que M. LASPOUGEAS a
siégé au sein de la chambre de discipline qui agmeé la décision attaquée ; que, par suite, les
requérants sont fondés a soutenir qu'il a été pattednte au principe d’'impartialité et aux stifidas

de l'article 6-1 de la Convention européenne devegarde des droits de I'homme et des libertés
fondamentales ; que, des lors, la décision attadaiétre annulée ;

Considérant que MM. A et B ont transmis la veilke ld présente audience le jugement du tribunal
correctionnel de ..., en date du 13 mai 2014, les@mrant et jugeant certains des faits dénoncésldans
plainte du directeur général de I'Agence régiondie santé de Midi-Pyrénées ; que la décision
disciplinaire est susceptible d’étre fondée enipastr ce jugement, dans la mesure ou la juridictio
disciplinaire est liée quant a la matérialité dmssfconstatée par le juge pénal ; que 'affaiesnhtdonc
pas en état d'étre jugée et doit étre renvoyéeeaauience ultérieure de la chambre de discipline d
Conseil national, apres réouverture de l'instructio

DECIDE :

Article 1*":  La décision, en date du 28 juin 2013, par ldgukel chambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Midi-Pyrénée prononcé la sanction de
I'interdiction d’exercer la pharmacie pour une dude 4 mois a I'encontre de MM. A et
B, et la sanction du blame avec inscription au i@ossl’encontre de la SELARL AB, est
annulée ;
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Article 2 : L'instruction de la présente affairet esuverte & compter de la notification écrite de |
présente décision et l'affaire est renvoyée a wense ultérieure de la chambre de
discipline du Conseil national de I'Ordre des phacians ;

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :
- la Selarl AB;
- M. A;
- M.B;
- M. le Directeur général de ’Agence régionale detdae Midi-Pyrénées;
- M. le Président du conseil régional de I'Ordre plearmaciens de Midi-Pyrénées;
- MM. les Présidents des conseils centraux de I'Odeepharmaciens ;
- Mme la Ministre des Affaires sociales;
- et transmise au Pharmacien Inspecteur régiona danté de Midi-Pyrénées.

Affaire examinée et délibérée en la séance du 2@61a a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

Mme Martine DENIS-LINTON, Conseiller d’Etat, Présit

Mme AULOIS-GRIOT — M. COATANEA - M. CORMIER - M. D& MOUTIS - M. DESMAS -
M. FOUASSIER — M. GILLET — Mme GONZALEZ — M. LABOURT — Mme MINNE-MAYOR -
Mme LENORMAND — M. PARIER — M. RAVAUD — Mme SARFAT+ Mme VAN DEN BRINK —
M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d’'un r@soan cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d’Etat dans un démidéux mois a compter de sa notification. Le
ministere d’'un avocat au Conseil d’Etat et a laQGimCassation est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d’Etat

Présidente suppléante de la chambre de discipline d
Conseil National de I'Ordre des pharmaciens
Martine DENIS-LINTON
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