CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme A
Décision n°2191

Décision rendue publigue par lecture de son digptesid juillet 2016 et par affichage dans lesdog du
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens leudz{ 2016 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 4 juillet 2016 amce
publique ;

Vu l'acte d’appel présenté par Mme A, pharmaciduldire de l'officine A sise ..., a ..., dirigé a
'encontre de la décision rendue par la chambreddeipline du conseil régional de I'Ordre des
pharmaciens des Pays de Loire le 11 juin 2015 gyamoncé a son encontre la sanction de I'inteiadict
d’exercer la pharmacie pendant 24 mois ; la requérsiestime fondée a contester la proportionndkté

la sanction prononcée a son encontre par la jtiddicle premiére instance ; sur la tenue des lgdduxe

A précise que linspection de son officine a étalisée pendant les mois d’aolt et décembre 2014,
périodes au cours desquelles elle était de garllie affirme que le désordre constaté dans I'ofoest di

a cette circonstance ; le rapport d’inspection fton elle, état de 15 caisses de médicameniemaat
d'une commande de garde ; elle ajoute que les medints tombés des étagéres n’étaient pas a
disposition des patients ; par ailleurs, le tragatnon-conforme des médicaments retournés, da#t il
fait mention dans le rapport d’'inspection, corragghoselon elle, a des médicaments rapportés par les
enfants d'une patiente décédée, qu'elle souhaudiifier avant de les inclure dans le programme
CYCLAMED ; s’agissant des délivrances de SKENAN d1® ordonnance portant la mention NR, Mme
A précise que ce médicament, qui ne dispose pagadisation de mise sur le marché (AMM) pour le
traitement de la dépendance aux opiacés, est paifescrit pour cette indication ; elle affirme das
conditions pour recourir a ce produit sont détaglélans la note n°2014-9 du 10 juillet 2014 duakig
Tendances Récentes et Nouvelles Drogues (TREND)Qbservatoire Francais des Drogues et des
Toxicomanies (OFDT) et dans la circulaire Girard 2l juin 1996 ; elle précise que selon le rapport
TREND, les patients n’hésitent pas a se déplacegrg@higuement pour obtenir une prescription de
SKENAN ; Mme A précise qu’elle exerce seule et goa officine est située a quelques metres d’un
centre de soins couvert par la CARRUD, sous la akémation de ... ; elle ajoute que les prescriptioas d
SKENAN LP émanent essentiellement de deux médeaiis affirme que les patients concernés sont
souvent agressifs voire dangereux ; s'agissantahirespect de l'article R.4235-61 du code de laésan
publigue, Mme A affirme que le remplacant du médeaiescripteur a commis une erreur en portant la
mention « hors AMM » alors que la patiente concermdait sous protocole ; elle estime que les
manquements qui lui sont reprochés, notamment eelxidispositions de l'article R.5132-5 du CSP,
s’expliquent par I'agressivité de certains patiergle soutient avoir incité certains patientseagifs a ne
plus se présenter a son officine ; au regard detléesents, elle demande a la chambre de discipgkne
prononcer a son encontre une sanction « en jugpogion avec son exercice professionnel » ;
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Vu la décision en date du 11 juin 2015 par laquellehambre de discipline du conseil régional @zdre
des pharmaciens des Pays de la Loire a pronon@h@ohtre de Mme A la sanction de linterdiction
d’exercer la pharmacie pendant une durée de vingtreg mois ;

Vu les plaintes, enregistrées au greffe du comégibnal de I'Ordre des pharmaciens des Pays Heita

le 4 mars 2014, formées respectivement par letdwmegénéral de I'Agence régionale de santé (ARS) d
Pays de la Loire et la présidente du conseil ré&dide I'Ordre des pharmaciens des Pays de la Laire,
I'encontre de Mme A ; une enquéte réalisée danktesix de I'officine de Mme Ale 4 décembre 2014 a
mis en évidence, sur la période de septembre 20hara 2014, une tenue des locaux et des stocks de
médicaments incompatible avec un exercice pharnigoeude qualité, des délivrances irréguliéres de
médicaments stupéfiants, des mentions non-confosorel®rdonnancier ; le directeur général de 'ARS
donc porté plainte contre Mme A pour manquementdisgositions des articles R.4235-8, R.4235-12 et
R.5132-10 du code de la santé publique ; a 'oocegiune étude d’activité de prescripteurs, le iserdu
contrble médical prés la Caisse primaire d’asswamaladie de Loire-Atlantigue a examiné des
délivrances et facturations réalisées par la pheierde Mme A entre septembre 2013 et mars 2014 ; un
certain nombre d’anomalies ont été constatéesrétgma la connaissance du conseil régional ded&Or
des pharmaciens des Pays de la Loire par coumiatage du 23 avril 2015 ; la présidente du consell
régional a décidé de former une plainte a I'eneoxie Mme Apour manquement aux dispositions des
articles R. 4235-3, R. 4235-9, R. 4235-12, R. 48B5R. 5132-5, R. 5132-29, R. 5132-30 et R. 5132-33
du code de la santé publique, en raison de débtesaen I'absence de mention de chevauchement, de
chevauchements de délivrances, du non-respect derée de traitement autorisée et/ou prescrite, des
délivrances sur ordonnances non-conformes, du egpect de la période restant a courir, du non-céspe
de la délivrance fractionnée ;

Vu le mémoire de la présidente du conseil régidedlOrdre des pharmaciens Pays de la Loire ertrégis
au greffe du Conseil national de I'Ordre des phateres le 18 aolt 2015 ; selon la plaignante, ledfae
I'officine de Mme A soit située a proximité d’'unrdee de soins couvert par la CARRUD, renforce son
obligation de respecter la réglementation appleablla délivriance du SKENAN LP ; elle précise que
deux autres officines, pour lesquelles aucun mamgué a la réglementation sur les produits stuptfian
n'a été relevé, sont situées a proximité duditreenelle affirme que I'argumentation développéeMee

A pour chacun des patients visés dans la plaistesanfuse ; le fait que certains patients ne snsplus
présentés a l'officine, sans autres explicationgfiome, selon elle, la matérialité des faits repes ; elle
considere que Mme A n’apporte aucun élément devpreelatif a I'agressivité des patients, aux eseur
des prescripteurs, a la complaisance de certairdeei®s et aux problématiques de facturation ; elle
indiqgue que Mme A semble dépassée par son exertiga patientele et qu’elle n’a pas consciencade |
gravité des faits qui lui sont reprochés ;

Vu le mémoire de Mme A, enregistré au greffe du g@dnnational de I'Ordre des pharmaciens le 20
novembre 2016 ; I'intéressée verse aux débats liewgraphies démontrant, selon elle, son implicatio
dans son exercice professionnel, en dehors derladpeéexceptionnelle de garde des mois d'aolt et
décembre 2014 ; elle précise que la surface rédeitson officine soulignée par I'inspecteur, n’pas
fautive des lors que son ouverture a été autorigéelle comporte une zone disposant d’'un comptoir
equipé de deux postes de vente et d’une zoneagtecouloir pour le stockage ; elle ajoute quéeskeu
parapharmacie est a disposition du public ; le oapiinspection préciserait d’ailleurs, selon gbigie les
médicaments tombés des étagéres n’étaient paspasiien du public ; s’agissant des délivrances
litigieuses de SKENAN LP et de METHADONE, Mme A ser aux débats deux attestations de
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pharmaciens exercant a proximité de son officing pgrmettraient de mieux appréhender le contegte d
son exercice professionnel ;

Vu le proces-verbal de l'audition de Mme A, réatiséu siege du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens le 21 mars 2016 ; cette derniere @églae I'inspection de son officine a été réalis@s |
d’'une période de garde ; elle précise que les gasdet difficiles a gérer pour son officine et dig'ast
dans 'obligation de demander a son grossiste tiéparla livraison de « valises de garde » qu’stlecke
désormais dans le préparatoire, aprés livraison uver entrée dédiée ; elle dispose d'un matériel
professionnel spécifique pour conserver les medecasnde la chaine du froid ; elle soutient quele fe
I'inspection, des vaccins contre la grippe avaiétgé placés de facon provisoire dans un second
réfrigérateur doté d’'un thermometre manuel do idlevait la température deux fois par jour ; isSsant

du rangement des médicaments, Mme A indique quési&st préparé une prescription pour un patient et
posé au sol trois sacs de médicaments rapportésaamille d’'un patient décédé qu’elle comptait
contréler plus tard avant de les retourner par CXKIED ; elle affirme tenir & jour une balance de
stupéfiants, au fur et a mesure des dispensatomsglieres ; elle estime avoir apporté une répctae

aux différentes remarques formulées par I'inspecteu les délivrances de stupéfiants ; elle préaigar

été agressée dans son officine une semaine avaausition ; elle soutient que le SKENAN LP n’easp
un traitement de premiére intention mais peut ptescrit dans le cadre d’'un protocole établi par le
meédecin conseil avec obligation de se présenten#me officine ;

Vu le mémoire de Mme A tendant aux mémes fins etlgg@ mémes moyens que ceux préceédemment
développés, enregistré au greffe du Conseil ndtaadOrdre des pharmaciens le 18 avril 2016 ;

Vu le courrier de la présidente du conseil régiothal'Ordre des pharmaciens des pays de la Loire
enregistré au greffe du Conseil national de I'Omdes pharmaciens le 9 juin 2016 ; la plaignantestreet

un courrier du service médical de I'assurance nialdd cette méme région, faisant état de nouvesitsc f
commis par Mme A dans le cadre de son exerciceepsainnel ; dans ce courrier, le service meédical
estime que ces nouveaux faits démontrent le madgquégueur et de vigilance dont Mme A fait preuve
dans la délivrance des médicaments stupéfiants ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment detearR.4235-3, R.4235-8 a R.4235-10, R.4235-12,
R.4235-61, R.5132-5, R. 5132-29, R. 5132-30 etlR32533 ;

Apres lecture du rapport de M. R ;

Aprés avoir entendu :
- les explications de Mme A ;
- les observations de Me LHOMMEAU, conseil de Mme A
- les explications de M. M, représentant le directgénéral de I’Agence régionale des Pays de la
Loire, plaignant ;
- les explications de Mme NICOLLEAU, présidenteatnseil régional de I'Ordre des pharmaciens
des Pays de la Loire, plaignante ;

Les intéressés s’étant retirés apres avoir étdispre la décision serait rendue sur le siége, Mnagant

eu la parole en dernier ;
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APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant gu’a la suite d’'une enquéte effecteéé tdécembre 2014 dans les locaux de I'officine de
Mme A, le directeur général de I'Agence régionatesdnté des Pays de la Loire a reproché a l'irséees
d’avoir procédé, de septembre 2013 a mars 2014esa dilivrances irrégulieres de médicaments
stupéfiants, d’avoir porté des mentions non conésrsur I'ordonnancier (identification incompletesde
prescripteurs ou des patients, absence de saigieedaripteur initial pour les médicaments a piipson
restreinte) ; qu’il lui est également reproché ueaue des locaux et des stocks de meédicaments
incompatible avec un exercice pharmaceutique ddit§uaju’a la suite d’'une enquéte portant sur les
facturations établies au sein de I'officine de Mf&gour la méme période, diligentée par le servige d
contrble médical pres la caisse primaire d’asswanaladie de Loire-Atlantique, la présidente dusedn
régional de I'Ordre des pharmaciens des Pays deifta a reproché a Mme A des chevauchements de
délivrances en l'absence d’autorisation par lesgipteurs concernés, le non-respect de la durée de
traitement autorisée et/ou prescrite, des déliesnatervenues sur présentation d’ordonnances non
conformes, le non respect de la période restawiuéircet celui de la régle du fractionnement en das
délivrance de médicaments classés stupéfiants ;

Considérant que la matérialité des irrégularitéedia la dispensation des médicaments stupéfiants e
établie par les piéces figurant au dossier et astsérieusement contestée par Mme A ; que adiét-c
valoir que si le SKENAN LP® n’est pas autorisé ptautraitement de la dépendance aux opiacés, tl peu
étre néanmoins prescrit dans cette indication eluajoute que de nombreuses anomalies de déran
qui lui sont reprochées s’expliquent par I'agrei$sjvvoire la dangerosité, d’'un grand nombre de ses
clients, son officine étant située a proximité d'omentre de soins CAARUD (Centre d’accueil et
d’accompagnement a la réduction des risques p@ageus de drogues) ; que, toutefois, Mme A n’apporte
aucun élément probant démontrant qu’elle a faibjéb de menaces ou d’'agressions de la part des
toxicomanes fréquentant son officine ; qu’en patigr, elle n’a procédé a aucun signalement auices

de police ou au conseil régional de I'Ordre ; gegdmen des ordonnances délivrées démontre que Mme
A n’exercait aucun controle critique des ordonnangeésentées par ce type de clientéle et accejatait
délivrer pour un méme patient, a quelques jourstefvalles, des ordonnances redondantes pouvant
émaner de nombreux prescripteurs différents (jusgeuf prescripteurs pour I'un d’entre eux) ; quaé/

A délivrait certains traitements stupéfiants saaspecter la régle du fractionnement, en l'absence
d’autorisation expresse du prescripteur et alorsme@arfois, que celui-ci avait expressément maenéo

la nécessité de fractionner la délivrance du tmaétet ; que si Mme A invoque la possibilité de reaoau
SKENAN LP® hors des indications de 'AMM, une tefleatique ne peut qu’étre exceptionnelle et doit se
faire dans le cadre d’'un protocole d’accord apm¥Fgertation entre le médecin prescripteur et leauigd
conseil de I'assurance maladie ; qu’aucun protodelee type n'a été versé au dossier par Mme A; qu
ce laxisme dans la délivrance de médicaments phétiement sensibles se doublait d’'un défaut de
tracabilité en raison d’'un report incomplet des timers obligatoires sur I'ordonnancier ; qu’en fagant
ainsi le nomadisme médical des patients toxicomahen leur permettant d’avoir accés a des quardaé
médicaments stupéfiants sans rapport avec une priseharge thérapeutique, Mme A a gravement
manqué aux dispositions des articles du code darlt publique Susvisés ;

Considérant qu’en ce qui concerne le grief lié amauvaise tenue de l'officine et des stocks de
médicaments, Mme A fait valoir que I'enquéte suacpl a eu lieu un jour de garde et que les faits
constatés ne refletent pas la réalité de son eeeqgiotidien ; que si cette explication peut étrepartie
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retenue, elle ne justifie en rien que des caissesnddicaments livrées par le grossiste aient pal étr
entreposées dans l'espace clientéle de I'officigee le manquement a l'article R.4235-12 du cod&ade
santé publique est donc également établi ;

Considérant qu’il résulte de tout ce qui précet@pgamment des risques que lI'exercice déficierides

A faisait courir a la santé publique, que les pemijuges n'ont pas fait une application excesde®
sanctions prévues par la loi en prononcant, a ¢etrte de lintéressée, la sanction de l'interdictio
d’exercer la pharmacie pendant vingt-quatre maqise; le recours de l'intéressée doit donc étreéejet

DECIDE :

Article 1" :  La requéte en appel formée par Mme A et dirigéencontre de la décision de la chambre
de discipline du conseil régional de I'Ordre deampaciens des Pays de la Loire, en date
du 11 juin 2015, ayant prononcé a son encontranat®n de linterdiction d’exercer la
pharmacie pendant vingt-quatre mois, est rejetée ;

Article 2 : La sanction prononcée a I'encontre dmé/A s’exécutera du®1lnovembre 2016 au 31
octobre 2018 inclus ;

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :

- Mme A ;
- M. le directeur général de I’Agence régionalesdrté des Pays de Loire ;
- Mme la Présidente du conseil régional de I'Oriee pharmaciens des Pays de Loire ;
- Mme et MM. les Présidents des conseils centrautQtdre des pharmaciens ;
- Mme la Ministre des Affaires sociales, des drdiis femmes et de la santé ;
et transmise au Pharmacien Inspecteur régionial sknté d’lle-de-France.

Affaire examinée et délibérée en la séance dullgtj@016 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

Mme PICARD, Conseillere d’Etat, Présidente suppigan

M. AUDRIOLLO — M. AULAGNER - Mme AULOIS-GRIOT — MmeBOUREY DE COCKER -
M. COUVREUR - M. DES MOUTIS - M. FAUVELLE - M. FOUBSIER - M. GAVID -
Mme GRISON - M. LABOURET — M. COURTOISON - Mme CHARR — Mme LENORAND -
M. MANRY — M. MOREAU - Mme SARFATI — Mme VAN DEN BRNK — M. GILLET — Mme
BIRNIE-SCOTT.
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La présente décision, peut faire I'objet d’'un resoen cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d’Etat dans un détaddux 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

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

Marie PICARD
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