CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mmes A et B
Décision n°2056

Décision rendue publique par lecture de son disptes27 janvier 2015 et par affichage dans lesaloc
du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens|&2rier 2015 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 27 janvier 2015 en
séance publique ;

Vu l'acte d’'appel présenté par Mmes A etcBstitulaires de 'officine « PHARMACIE B-A », sise.,

a ..., enregistré au greffe du Conseil national’@edre des pharmaciens le 21 décembre 2013 ; les
requérantes contestent la présentation et I'apgiéni des faits réalisées par la juridiction denpeze
instance ; elles contestent également la motivadieria décision ainsi que la sévérité de la samctio
prononceée a leur encontre ; elles estiment qubdenbre de discipline du CROP de Franche-Comté n’a
pas tenu compte du fait qu’elles n’avaient jamaislfobjet auparavant de sanctions disciplinaijres

Vu la décision attaquée, en date du 18 déecembrg, 2@t laquelle la chambre de discipline du conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens de Franche-Eamprononcé a I'encontre de Mmes A et B la
sanction de l'interdiction d’exercer la pharmac®upune durée de douze mois dont six mois avec
Sursis ;

Vu la plainte enregistrée le 22 avril 2013 au grafti conseil régional de I'Ordre des pharmaciens de
Franche-Comte, formée par le directeur généralAtgehce régionale de santé (ARS) de cette méme
région, a I'encontre de Mmes A et B ; lors de [iastion réalisée dans I'officine de ces dernieles,
dysfonctionnements suivants ont éte releves :

- plusieurs délivrances de Rivotril®, spécialité nitgcsur la liste | des substances vénéneuses, en
I'absence de prescription initiale ou sur presaipttablie par « un médecin étranger (faux ?)
non spécialiste » ;

- absence d’inscription a I'ordonnancier de la sgééi&gtablon® sur la période du ler janvier
2012 au 14 février 2013 ;

- modification du logiciel de dispensation afin deiliter des délivrances irréguliéres de Stablon®
(spécialité retirée de la liste des substancesnetrges au niveau du logiciel) ;

- 40 délivrances de Stablon® sans prescripteur aargatientifiable ;

- délivrances de Stablon® quasi quotidiennes et abiquotidiennes au méme patient ;

au regard de ces éléments, le directeur généminadie 'ARS de Franche-Comté a estimé que Mmes
A et B avaient manqué aux dispositions des artiBlg®35-2, R.4235-10, R.4235-12 et R.4235-61 du
code de la santé publique ;

Vu le mémoire de Mmes A et B, enregistré au grdtfeConseil national de I'Ordre des pharmaciens le
20 janvier 2015 ; sur la délivrance de Rivotril&slintéressées indiquent que la décision de la
juridiction de premiere instance a retenu trois queements a leur encontre alors que le rapporteur
désigné dans cette affaire avait seulement relev@ délivrance sans prescription initiale d'un
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neurologue ou d'un pédiatre ; elles estiment qudaie de délivrer du Rivotril® a un patient sur
ordonnance émanant d’un médecin exercant en Algeeesaurait, comme I'a retenu la chambre de
discipline du conseil régional de I'Ordre des phacians de Franche-Comté, constituer une fautes ell
ajoutent que la délivrance litigieuse ne s’est pi@dqu’une seule fois et que I'ordonnance conaerné
était conforme a la réglementation en vigueureseltontestent la décision de premiére instance qui
aurait retenu une délivrance de Rivotril® contraaex indications de 'AMM, en se fondant sur le
rapport de premiére instance ; elles affirment geeapport ne contient pas ce grief ; elles prétise
avoir admis, lors d’'une inspection antérieure plé@nte déposée a leur encontre dans cette affgiee,
certains de leurs clients, bénéficiaires d'une gipson de ce médicament, ne souffraient pas
d’épilepsie ; elles ajoutent avoir remédié a cefalytionnement dés le mois de juin 2012 ; elles
affirment enfin que le principal manquement comauscerne la délivrance de Rivotril® sur une courte
période (mars a juin 2012) et ne saurait en cors@mgujustifier la gravité de la sanction prononaée
leur encontre ; elles précisent que les dispostida l'arrété du 24 aolt 2011, qui imposent une
prescription initiale ainsi qu’un renouvellementRigotril® établi par un neurologue ou un pédiatre,
sont entrées en vigueur qu'a compter du 15 marg 2@lagissant du grief relatif a la délivrance de
Stablon®, les requérantes indiquent que les délogs litigieuses ne concernent qu’un seul et méme
patient, M. C, souffrant de toxicomanie ; ellesudégmt que la décision contestée ne distingue gan se
gue les manquements reprochés ont été commis enapres I'entrée en vigueur de l'arrété du 28 juin
2012 ; elles précisent que ceux-ci sont interveanemnt I'entrée en vigueur de cette réglementation ;
selon elles, les délivrances des 41 boites de @t@bvendues sans étre inscrites a I'ordonnanciér, q
ont été relevées par les inspecteurs pour la pEradént du ler janvier 2012 au 14 février 2013,
concernaient toutes le patient précité et onté&ésées avant la premiére inspection effectués am
officine en juin 2012 ; elles soutiennent avoir s@mément remédié aux difficultés rencontrées #ec
client bénéficiaire des 41 boites de Stablon® ;uitefe 9 juin 2012, aucune boite de Stablon® n'&wura
ainsi été délivrée sans avoir été inscrite sudbonancier ; elles précisent que les boites liliggs ont

été enregistrées dans le fichier des ventes diectequi démontrerait I'absence d’intention d’dtzu

ces ventes ; Mmes A et B affirment que les circamsts particulieres de ces délivrances doivent étre
prises en compte par le juge disciplinaire ; edlssment que le refus de vente prescrit par I'erti.
4235-61 du code de la santé publique lorsque t@ntélu patient I'exige, souleve dimportantes
difficultés pour les pharmaciens confrontés a uentlsouffrant de toxicomanie ; pour illustrer agrm,
elles citent les propos tenus par Mme le Présider@onseil national de I'Ordre des pharmacienssur
sujet, dans le dossier « Comprendre la procédgptinaire » de décembre 2012 ; elles indiquemt qu
leurs difficultés ont été exacerbées par le faie dgi client en question présentait des ordonnances
établies par des médecins ; elles soutiennent lgs’@nt toujours été en contact avec les médecins
prescripteurs de ce dernier, et notamment avecrsmtecin traitant, afin de trouver une solution a so
probléme ; elles soulignent enfin n'avoir jamais fabjet auparavant de poursuites disciplinaires

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment stslear R.4235-2, R.4235-10, R.4235-12 et
R.4235-61 ;

Apres lecture du rapport de M. DES MOUTIS ;

Apres avoir entendu :

- les explications de Mmes A et B ;

- les observations de Me CHRISOCHOIDIS, conseil degddiA et B ;
les intéressées s'étant retirées aprés avoir ébénmiges que la décision serait rendue a lissue du
deélibéré, Mmes A et B ayant eu la parole en dernier
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APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant qu’'aux termes de l'article R.45235-2cdde de la santé publique, le pharmaciatoik
contribuer a linformation et a I'éducation du publen matiere sanitaire et sociale. Il contribue
notamment a la lutte contre la toxicomanie, lesadals sexuellement transmissibles et le dopage »
qu'aux termes de l'article R.4235-10 du méme codi:pharmacien doit veiller a ne jamais favoriser,
ni par ses conseils ni par ses actes, des pratigoesraires a la préservation de la santé publigue
gu’'aux termes de l'article R.4235-12 du méme cod@&out acte professionnel doit étre accompli avec
soin et attention, selon les regles de bonnes quas correspondant a I'activité considérsee qu’aux
termes de l'article R.4235-61 du méme codeloksque l'intérét de la santé du patient lui parait
I'exiger, le pharmacien doit refuser de dispensemuedicament. Si ce médicament est prescrit sur une
ordonnance, le pharmacien doit informer immédiateite prescripteur de son refus et le mentionner
sur 'ordonnance» ;

Considérant qu’a la suite d’'une inspection effeetieel4 février 2013 dans les locaux de I'officadunt
Mmes A et B sont titulaires, plusieurs dysfonctiements ont été relevés : délivrances de Rivotril®,
spécialité inscrite sur la liste | des substancagneuses et en partie soumise a la réglemention
stupéfiants, en I'absence de prescription initidlguliere par un neurologue ou un pédiatre ou sur
prescription établie par un médecin étranger n@eigfiste, absence d’inscription a I'ordonnanciedal
spécialité Stablon® sur la période du ler janvigt2au 14 février 2013 (41 boites), modification du
logiciel de dispensation afin de faciliter des d&lnces irrégulieres de Stablon® (spécialité retdé la
liste des substances vénéneuses au niveau duelpgdlivrances de Stablon® quasi quotidiennes et
parfois biquotidiennes au méme patient ;

Considérant que la matérialité des faits est @adar les pieces figurant au dossier et n’est patestée

par Mmes A et B; gu'en ce qui concerne les détives irrégulieres de Rivotril®, ces dernieres
critiquent la décision de premiére instance enwellg aurait retenu trois manquements a leur etmepn
alors que seule la délivrance de cette spéciaité prescription d’'un neurologue ou d’un pédiatadt &
mentionnée dans le rapport de premiére instana&lles font valoir que I'unique délivrance effeéau

au vu d'une ordonnance établie par un médecin ialydre saurait étre constitutive d'une faute et ne
permet pas de supposer leur participation a urt téadlestination des pays du Maghreb ; qu'il leété
reproché également d’avoir délivré du Rivotril® pales indications non conformes aux données de
I’AMM alors que, selon elles, ce dysfonctionnemantait été pour I'essentiel régularisé dés le rdeis
juin 2012 ;

Considérant toutefois que Mmes A et B reconnaisskamts leurs propres écritures, avoir procédé a des
délivrances de Rivotril® sans prescription initigfein neurologue ou d’'un pédiatre jusqu’au mois de
février 2013, alors qu’une telle prescription étaiposée par un arrété du 24 aolt 2011 entré erewig

a compter du 15 mars 2012 ; que trois de ces déles, correspondant a des prescriptions émanant
d’'un centre antidouleur et d'un médecin d’'une pdéeatteinte d'un cancer en phase terminale, sont
intervenues alors que l'attention de Mmes A et RBitadéja été attirée sur ce dysfonctionnement a
I'occasion d’'une premiére inspection intervenugen 2012 ; qu’en ce qui concerne la délivrance de
Rivotril® sur présentation d’'une ordonnance étabtiedehors de I'Union européenne, le pharmacien ne
peut accepter d’honorer une telle prescription lguequ’il est en mesure de s’assurer de I'authéétic

de l'ordonnance, de la régularité de la prescniptei de garantir la sécurité du patient; que la
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prescription datée du®ljanvier 2013 émanait d’'un médecin algérien géisteahon susceptible de
prescrire ce traitement ; que Mmes A et B auraiEntefuser cette délivrance ; qu’en procédantsa ce
délivrances irrégulieres de Rivotril®, et alors n&gmue certains traitements associés n’'était pas
cohérents avec les indications de 'AMM de cettécgité, Mmes A et B ont fait preuve d'une
négligence coupable et manqué aux obligationsteggubour tout pharmacien des articles susvisés du
code de la santé publique ; que leur faute justifeitant plus le prononcé d’'une sanction discatie

gue le Rivotril® fait I'objet de détournements dage, notamment a des fins de soumission chimique ;
que les requérantes , en leur qualité de pharmaeseienues par l'article R.4235-11 du code denéesa
publique d’actualiser leurs connaissances, ne pentanorer ce fait qui a conduit a un changenaent
conditionnement de cette spécialité en 2008 et & information écrite du laboratoire, effectuée en
liaison avec I'Agence francaise de sécurité samitdies produits de santé, a destination de tous les
pharmaciens d’officine ;

Considérant gu’en ce qui concerne les délivranaégulieres de Stablon®, Mmes A et B font valoir
que celles-ci ne concernaient qu’un seul patieqttonane, qu’elles sont intervenues avant la peesni
inspection de leur officine en juin 2012 et qu’slEnt spontanément remédié aux difficultés renéestr
avec ce seul patient de sorte qu’aucune boitealdd®t® n’'aurait été délivrée depuis lors, sans ragis
inscrite a I'ordonnancier ; que, toutefois, cesanstances sont sans influence sur le caractetié das
délivrances irrégulieres relevées par les pharmadigspecteurs ; qu'il est en effet établi pardeéses

du dossier que Mmes A et B ont dispensées 41 bo@establon® sans les inscrire a I'ordonnancier ;
gu’elles ont , pour ce faire, modifié leur logici dispensation pour retirer cette spécialitéadieste

des substances vénéneuses ; que la circonstanagjaiélivrances ne concernaient qu’un seul patient
ne diminue pas leur responsabilité, dans la mesiuieapparait au contraire que ces dispensattoTs,

la tracabilité se trouvait ainsi altérée, conddsgia fournir a ce patient des quantités manifestém
excessives, sans rapport avec une prise en chhégapeutigue maitrisée mais conduisant a une
consommation toxicomane ; que Mmes A et B aural@rd’autant plus refuser de telles délivrances que
certaines des ordonnances présentées par ce patidiatutres occasions, présentaient des surcharges
manifestes : modification de la date, augmentattannombre de boites prescrites ou du nombre de
renouvellements autorisés, ce qui démontrait ltexise d’'une dérive manifeste ;

Considérant que pour fixer le quantum de la sanctiy a lieu néanmoins de tenir compte des mesure
correctives mises en ceuvre depuis le dép6t detplainde I'absence d’antécédents disciplinaires des
intéressées ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précedd gara fait une plus juste application des sandi
prévues par la loi en pronongant a I'encontre deeSlIi et B la sanction de I'interdiction d’exercar |
pharmacie pendant neuf mois, tout en assortisefieta du sursis pour une durée de six mois ;

DECIDE :

Article 1 : Il est prononcé a I'encontre de Mme efA de Mme B la sanction de linterdiction
d’exercer la pharmacie pendant neuf mois dont silsravec sursis ;

Article 2 : La partie ferme de la sanction pronanad’encontre de Mme A et de Mme B s’exécutera
du 1 mai 2015 au 31 juillet 2015 inclus ;

Article 3 : La décision, en date du 18 décembre32Qfar laquelle la chambre de discipline du

conseil régional de I'Ordre des pharmaciens de dhesComté a prononcé a l'encontre
de Mmes A et B la sanction de linterdiction d’es&r la pharmacie pour une durée de
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douze mois dont six mois avec sursis, est réforeréee qu’'elle a de contraire a la
présente décision ;

Article 4 : Le surplus des conclusions de la req@gt appel de Mmes A et B est rejeté ;
Article 5 : La présente décision sera notifiée a :

- Mme A;

- Mme B;

- M. le directeur général de '’Agence régionale de&ae Franche-Comté ;

- M. le Président du conseil régional de I'Ordre plearmaciens de Franche-Comté,
- MM. les Présidents des conseils centraux de I'Odeepharmaciens ;

- Mme la Ministre des Affaires sociales, de la Sattdes Droits des femmes ;

- et transmise au Pharmacien Inspecteur régional ganté de Franche-Comté.

Affaire examinée et délibérée en la séance durdiga2015 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

Mme Martine DENIS-LINTON, Conseillere d’Etat, Présnt

Mme ADENOT - M. AULAGNER - Mme AULOIS-GRIOT - M. CBAURANG -
M. COURTOISON — M. CORMIER — Mme BRUNEL - M. ANDRIQO - M. DES MOUTIS -
M. DESMAS — Mme ETCHEVERRY - M. FAUVELLE - M. FOUASIER — M. GAVID -
M. GILLET — M. MANRY - Mme HUGUES - M. LABOURET Mme MINNE-MAYOR -
Mme LENORMAND — M. MAZALEYRAT - M. PARIER - M. RAVAJD - Mme SALEIL —
M. TROUILLET — 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 laGimCassation est obligatoire.

Signé

Le Conseiller d’Etat

Présidente de la chambre de discipline du Conseil
National de I'Ordre des pharmaciens

Martine DENIS-LINTON
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