CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Cliamére a{e c[idcz}a/c‘ne
N° AD 4556

Directeur général de I'ARS de Bourgogne-Franche-Comté
Mo T

Mme Martine Denis—«Lintgn,A présidente

Mme Marine Aulois-Griot, rapporteur

Audience du 29 janvier 2019
Lecture du 22 février 2019

Vu la procédure suivante ;
Procédure contentieuse antérieure :

Par une décision du 11 aofit 2016 le président du conseil régional de 1’Ordre des
pharmaciens de Bourgogne a transmis au président de la chambre de discipline de son conseil
la p%amta du directeur général de Pagence régionale de santé (ARS) de Bourgogne-Franche-

omté, enregistrée au conseil régional le 5 aofit 2016, Cette plainte est dirigée contre
1T 7y, pharmacien titulaire.

Par une décision du 28 avril 2017, la chambre de discipline du conseil régional de
I’Ordre des pharmaciens de Bourgogne a prononcé a 1*encontre de M. Tt - ¢ la sanction
de I’interdiction d*exercer la pharmacie pendant une durée de deux mois, dont un mois avec
sursis.

Procédure devant la chambre de discipline du conseil national de 1'Ordre des
pharmaciens :

Par une requéte et un mémoire enregistrés au greffe de la chambre de discipline du
Conseil national les 2 juin et 11 septembre 2017, M. T ~y demande & la juridiction
d’appel, d’annuler cette décision.

11 soutient que :
= cette décision est irréguliére en ce qu’elle ne vise ni n’analyse avec suffisamment de

précision ses conclusions et moyens, en méconnaissance de I’article R.741-2 du code de
justice administrative ;
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-la chamb d dlscxplme de prermere mstance a ajouté une condmon aux d1sposmons

cIe l’artlcle R 4235-12

ntinue (DPC) qui
bre 2016 :

e i

Par des memmres enre tr S les 7 Julllet et 18 oct:bre 2017, le dlxecteur general de
I’ARS de Bourgogne~Franche-Comte conclut au re_;et de l’appel de M. Tt -

Il falt va101r que :

-I’ofﬁcme, de M _TI .2 deja falt l’objet de deux msp@gtlons Ies

\armacis dé ymaﬂnse de ’Ia chaine du fr01d et dé: tenue a Jour du reglstre comptable
des stup fiants ainsi que le no éspect des bonnes pranques ;

compton: e personnel nor
en libre accés de medlc
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relatives aux medleaments a prescription restreinte (Rivotril) et le non-respect des dispositions
relatives 4 la comptabilité des stupéfiants ainsi qu’aux Bonnes Pratiques de Preparatxon

- le caractére répété de ces dysfonctionnements démontre que le titulaire n’a pas pris la
mesure de la portée pédagogique des précédentes inspections ;

- si aucun acte de délivrance par ’épouse de M. T~ non pharmacien, n’a été
relevé le jour de Iinspection, sa présence au poste mfonnatxque du comptoir n%, en
possession d’une boite de médicament relevant des substances vénéneuses et d’une
ordonnance a ét€ constatée ;

- si article R. 4235-12 du code de la santé pubhque n’ 1mpose aucun moyen technique
pour assurer la sécurisation de la chaine du froid, il exige néanmoins une obhgatlon de
résultat de M. T, T oqui, d*apres le rapport d’inspection ne connaissait pas le
fonctionnement de I’alarme de Penceinte ni de son paramétrage et ne reléve pas les
minima/maxima 3 chaque ouverture de son officine ;

- le titulaire incite sa patientéle a une consommation abusive de médicaments dés lors
qu’il ne respecte pas les régles de libre accés, en proposant 3 la vente en accés direct dans un
présentoir dédi€ aux produits remisés, des médicaments exclus de cette réglementation et dont
la date de péremption était proche voire dépassée ; en outre, ces manquements portent atteinte
2 la dignité de la profession, a 'objectif de préservation de la santé pubhque et sont contraires
aux bonnes pratiques.

Par une ordonnance du 18 décembre 2018, la cléture de I’instruction a été fixée an
21 janvier 2019.

Vu les autres piéces du dossier.

Vu:
~ le code de la santé publique ;
- le décret n° 2006-352 du 20 mars 2006 relatif aux compléments alimentaires ;
- Larrété du 15 février 2002 fixant la liste des marchandises dont les pharmaciens
peuvent faire le commerce dans leur officine ;
- - les Bonnes Pratiques de Préparations du 3 deg;embre 2007 ;
= le code de justice administrative.

Les parties ont été réguliérement averties du jour de I’audience.

Ont €t¢ entendus au cours de ’audience publique :
- le rapport de Mme Aulois-Griot,
-= les explications de M. T

M, T leulaparole en dernier.

Considérant ce qui suit :

1. Le directeur général de Iagence régmnale de santé (ARS) de Bourgogne-Franche-

Comte: a forme une plainte contre M _— phannamen titulaire de la « Pharmacie
T _ »située ‘ T, 4 la suite d’une mspecnon du
16 mai 2016 falsant état de divers dysfonctionnements dans son officine. M, T v fait

appel de la décision du 28 avril 2017 par laquelle la chambre de discipline du conseil reglonal
de 1’Ordre des pharmaciens de Bourgogne a prononcé 4 son encontre la sanction de
Iinterdiction d’exercer la pharmacie pendant une durée de deux mois, dont un mois avec
sursis.
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Surle fond :
En ce qui con’eefne le g?ieftiré de la pi‘e'Sence au comptoir de persoﬁnel non qualifié :
3 Aux termes de l’arucle R 4235-3 du code de la sante pubh ue.

« doit avoir en toutes circonsiances un comporteme
la dignité de la pr ssion. 11 dozt s abstenir de
o " 4 ; . Ky 2 -4 s - 5 g 3 2

, le phanna"" n ¢

azt'ou many’estatzmz de nature a
ecelle-cz DA

; ,, l’epouse
se

181 R. 4235 55 du méme code dlspose
que e tmn de l ’oﬁ‘iczne ‘u de la pharmacze[a usage intérieur doit assurer la
qualité de tous les actes quiy sont pratzques () ».

6. 11 résulte de 1’1nstruct10n que le seul relevé anuscr
et "apposition de « Freeze-tag » sur le réf 1gerat
elec‘t;o . que de la temperature des médicam Sens

tlnue Vde 1a coﬁservatmn au frmd
des med1cam its thcmlolablles les manquements portant sur la gestion de la chaine du froid
sont caracténses

Ence qm; concerne le grieftiré de ;ld préSentation des médicaments :

‘ , Tue procede ou moyen gue ce ,sozt znczter ses patzen;s a
n abusive de ‘me icaments ».
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une mauvmse gesﬁdn des prodmts penmés, en mécdnﬁaiésaﬁce des artmles Rk4"23'5-3
R. 4235- 10 etR 4235«12 px:écues :

En ce quz concerne le grief tzre du non-respect des dlsposztzons relatzyes a la
comptabzlzte des stupéfiants :

11, Aux termes de I’article R. 5132-36 du codedela sante pubhque « Taute entree et
toute sortie de gubstances et de médicaments elasses comme Stup : ,
personnes mention esal ‘article R, 5132-76 sur un regmtre ou enregmtree par un systeme
mformatzque specg‘igue ( J ' :

12 Il est constant que M. T

agéraires par leur rerter
Comté est ibndé 4 soutenir

,,on Par suite, Ie dlrecteur géneral de PARS de ogn
rqueM. T . améconnu les dlsposmons prec ées.

En ce quz concerne le grzef tiré du non-respect des dispositions relatives aux
medzcaments relevant a’es substances veneneuses notamment le Rwotrzl

13 A.ux term s de l’artlcle R. 5132—10 du méme code ¢ « Les transcriptions ou
enregzstrements con po ent pour chaque medzeament‘ kdelzvre relevant de la preSente section
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et sont tenus a la disposition des autorités de controle pendant la durée prescrite. Ces
enregisirements doivent pouvoir étre édités sur papzer et étre classés par patient, par
médicament et par ordre chronologique. lls sont mis a la disposition des autorités de contréle
a leur demande ».

14, 1l résulte de D’instruction que M. T 7 n’a pas systématiquement enregistré
le nom des prescripteurs hospitaliers lors de la délivrance de médicaments relevant de la
réglementation des substances vénéneuses. Par suite, ce manquement est caractérisé.

15. En ce qui concerne spécifiquement 1I’absence de transcription a ’ordonnancier des
médicaments a prescnptlon restreinte (Rivotril), la circonstance que l’hlstonque des ventes ait
permis, postérieurement a I’inspection, de retrouver les bénéficiaires et les prescripteurs de
cette specnahte, est sans incidence sur la caractérisation du manquement tiré de 1’absence de
transcription & 1’ordonnancier, Par suite, le directeur général de I'ARS de Bourgogne-
Franche-Comté est fondé a soutenirque M. Tt ' a méconnu les dispositions précitées.

En ce qui concerne le grief tiré du non-respect des bowmnes pratiques de
préparation dont I'absence de systéme d’assurance qualité et de suivi des matiéres
premiéres :

16. Aux termes du paragraphe 3.1.2.2 des Bonnes Pratiques de Préparations du
3 décembre 2007, établies par I’ ANSM et rendues applicables par 1’article L. 5121-5 du code
de la santé publique : « Le pharmacien dispose de procédures et instructions écrites,
préétablies, relatives aux opérations et aux conditions générales de préparation et de contréle
et de documents spécifiques relatifs a la préparation et au contréle de chague lot (...) » et aux
termes du paragraphe 1.1.3 : « Le pharmacien a la responsabilité de décision de réalisation
des preparatzons 1l en apprécie la faisabilité (cf chapitres 3.1.2.1. et 3.4.1. du présent
guide) (...) » ;

17. 11 résulte de [Pinstruction que la circonstance que M. T 0 ait,
postérieurement a I'inspection, sous-traité & un prestataire la totalité de ses préparations, ne
I'exonére pas de son obligation de mise en place d’un systéme d’assurance quahte au
préparatoire afin d’assurer Ia faisabilité de ces preparatxons En outre, M. T ~_»quine
conteste pas le défaut de registre des matiéres premiéres, détenait, lors de l’mspectmn, des
matieres premiéres périmées, ce qui avait déja fait I’objet d’un signalement lors d’une
précédente inspection. Par suite, les manquements portant sur le non-respect des bonnes
prati'que,s de préparation sont caractérisés.

En ce qui concerne le grief tiré du non-respect de l’obligation de suivi d’'une
Jormation dans le cadre du DPC :

18. Aux termes de ["atticle R. 4235-11 du code de la santé publique: « Les
pharmaciens ont le devoir d'actualiser leurs connaissances ». Aux termes de I’article
R.4236-2 du méme code, abrogé par le décret n° 2016-942 du 8 juillet 2016: « Le
pharmacien satisfait a son obligarz'on de développement professionnel continu dés lors qu’il
participe, au cours de chaque année civile, d un programme de développement proj%sszonnel
continu (.. )» et de I’article L. 4021-1 de ce code, dans sa rédaction issue de la loi n® 2016-41
du 26 janvier 2016 de modernisation de notre systéme de santé: « Le développement
professionnel continu a pour objectifs le maintien et I'actualisation des connaissances et des
compétences ainsi que ’amélioration des pratiques. Il constitue une obligation pour les
professionnels de santé. Chaque professionnel de santé doit justifier, sur une période de trois
ans, de son engagement dans une démarche de développement professionnel continu
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comportant des actions de formation continue, d’analyse, d’'évaluation et d’amélioration de
ses pratiques et de gestion des risques ».

19. 1l résulte du rapport d’inspection, que M. T_ __ , ne conteste pas I’absence
d’engagemen,t dans une formation continue dans le cadre du DPC 2 la date de I’inspection du
12 mai 2016. La circonstance que M. T justifie, le 20 décembre 2016, de la
validation d’une formation en se prévalant de la nouvelIe 1eg1slat10n imposant une validation
triennale, est sans incidence sur la matérialité des faits reprochcs qui avaient déja été relevés
lors d’une précédente inspection. Par suite, M. T . . a méconnu les dispositions
précitées.

En ce qui concerne le grief tiré de la vente de produits préseniant un caractére de
charlatanisme (« Fleurs de Bach ») :

20. L’article R. 4235-10 du code de la santé publique dispose que le pharmacien :
« (...) doit contribuer a la lutte contre le charlatanisme, notamment en s'abstenant de
fabriquer, distribuer ou vendre tous objets ou produils ayant ce caractére ». L’article 17 de
Parrété du 15 février 2002 fixant la liste des marchandises dont les pharmaciens peuvent faire
le commerce dans leur officine autorise ces derniers & conseiller, dispenser et vendre des
compléments alimentaires. Selon les articles 15 et 16 du décret n°® 2006-352 du 20 mars 2006
relatif aux compléments alimentaires, pour étre commercialisés, les compléments alimentaires
doivent obhgatmrement étre déclarés a la direction générale de la concurrence, de la
consommation et de la répression des fraudes.

21. Ml est reproché a M. T _ de mettre en vente au sein de son officine, des
produits de la gamme « Fleurs de Bach » (essence Fleurs de Bach Original, Rescue cream et
tescue Spray), relevant du charlatamsme Il résulte de I'instruction que les produits proposés a
la vente par M. T "1 « Fleurs de Bach Original » et « Rescue », déclarés a I'autorité
competente pouvment btre commercialisés dans Iofficine conformément aux dispositions
visées au point n° 20, Au surplus, il n’est pas établi que la vente de ces produits aurait été
accompagnée de brochures caractérisant un manquement aux articles R. 4235-3 et R. 4235-10
du code de santé publique. Par suite, ce grief ne peut qu'étre écarté.

22. 11 résulte de tout ce qui précéde, eu égard au caractére réitéré des manquements
relevés lors des différentes inspections au sein de I’ officine de M. Tt , et en dépit de
I’adoption par ce dernier de mesures correctrices qui s’imposaient, que les juges de premlere
instance ont fait une juste application des sanctions prévues par la loi en pronongant a
Pencontre de M. T la sanction de I'interdiction d’exercer la pharmacie pendant une
durée de deux mois, dont \In mois avec sursis.

DECIDE :

Article 1 : La requéte de M. «T - - contre la décision du 28 avril 2017 par
laquelle la chambre de discipline du Conseil regxonal de I’Ordre des pharmaciens de
Bourgogne a prononcé & son encontre la sanction de I'interdiction d’exercer la pharmacie
d’une durée de deux mois, dont un mois avec sursis, est rejetée ;

Article 2 : La sanction s’exécutera du 1% juin 2019 au 30 juin 2019 inclus.
Article 3 : Laprésente décision sera notifiée a :

-M.F~ _ T
- M. le directeur général de I’agence régionale de santé de Bourgogne-Franche-Comté ;
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de d dlscjplme
de 1'Otdre des

assation — Article L. 4234-8 du code

2 1€ — @ lai de deux mois & compter de sa
no 'ﬁcauon Le :rmmstére d’un avocat au Consell d’Etat et a la Cour de cassation est
obligatoire.




