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Introduction

En quelques clics informatiques, la confiance qui cimentait jadis la relation entre patient
et professionnel de santé peut étre mise a mal. Les forums, les blogs, les sites pseudo-
spécialisés dans le domaine de la santé peuvent donner au patient le sentiment du savoir et de
la « toute puissance médicale ». Il sait d’avance ce qui est bon pour lui et s’il est malade, il
pense avoir la solution sur internet. Dans ces conditions, il n’est pas étonnant qu’il remette en
doute le corps médical et que chaque probleme de santé est « forcément » lié & une mauvaise
prise en charge par le professionnel de santé. En tant que pharmaciens, nous sommes le
dernier interlocuteur du patient et le premier exposé a ses critiques. Quand il y a une
complication iatrogéne, le patient a vite fait de porter plainte. En 2017, 381 plaintes® ont été
déposées contre des pharmaciens d’officine, aupres des conseils régionaux et centraux de
’Ordre’. 11 s’agit d’une augmentation de 23,7 % par rapport a 1’année précédente (308 en
2016).

Méme si nous ne disposons pas de chiffres précis, nous pouvons aisément nous
imaginer que lorsqu’il s’agit d’enfants®, la propension des parents & déposer plainte est encore
plus forte. Dans 1’environnement sociétal actuel, ou souvent les deux parents travaillent, il
existe de multiples situations ou le pharmacien peut étre confronté a un enfant mineur se
présentant seul a 1’officine. Dans ce contexte, le sujet de « la dispensation de médicaments
aux mineurs a I’officine » devrait nous interpeller. Instinctivement, il met le pharmacien dans
une situation inconfortable. « Gardien des poisons », il connait mieux que personne le
caractere potentiellement dangereux des médicaments. Doit-il délivrer a ce mineur? La
question de la capacité juridique du mineur se pose, ainsi que celle des responsabilités
juridiques du pharmacien s’il délivre des médicaments.

Avant de continuer, je me permets d’intégrer une petite parenthése, quant au choix de ce
sujet. Aprés avoir suivi des cours de droits pharmaceutiques, en quantité limitée dans le
cursus universitaire, j’ai choisi de m’atteler a ce sujet de droit pharmaceutique, en tant que
pharmacien, parce que j’avais le sentiment que le droit était en inadéquation avec la pratique
en officine et inversement. J’ai senti la nécessité de décrire les lois actuelles, mises en
confrontation avec nos pratiques, afin de tenter de mettre en avant le caractére un peu injuste
et non abouti de la loi actuelle concernant le pharmacien et la dispensation aux mineurs.
N’ayant eu que trés peu de formations juridiques, je tiens a m’excuser auprés du lecteur de
mes éventuelles maladresses, puisque 1’essence méme de cet écrit reste le soutien au
pharmacien, dans sa pratique au quotidien.

Toute dispensation de médicaments est un acte de soin et le pharmacien, en tant que
professionnel de santé, a pour devoir de rechercher préalablement le consentement libre et

11 ne s’agit 1a que des plaintes au disciplinaire...

2 Chiffres communiqués lors de la 31°™ Journée de I’Ordre, & Paris, le 26 novembre 2018.

¥ Nous allons, tout au long de cette thése, utiliser les mots « mineur » et « enfant » comme synonyme (en droit, le
terme « enfant » peut avoir deux significations : celle du lien de filiation qui le relie a ses parents et celle d’une
personne de moins de 18 ans. Dans cette thése, nous utiliserons uniquement cette derniére signification au terme
« enfant »).
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éclairé du patient. Par ailleurs, en droit frangais, le mineur, c’est-a-dire I’enfant « de |’un ou
|’autre sexe qui n’a point encore 1’age de dix-huit ans accomplis »* n’est pas capable
juridiqguement (cf. partie I, chapitre II, A.). Ainsi, le pharmacien n’a pas le droit de dispenser
au mineur sans rechercher 1’accord de 1’autorité parentale et cela, méme si le mineur est a
quelques jours de sa majorité. Si le consentement du patient mineur doit étre recherché, il ne
permet en rien une dispensation leégale. Par le Code civil, la loi n’accorde, sauf exceptions que
nous verrons dans la deuxieme partie, aucune légitimité au mineur a consentir seul a la
dispensation et a recevoir des médicaments.

Ainsi, lors d’une dispensation, le pharmacien acteur essentiel, doit remplir, en tant que
professionnel de santé, un certain nombre de conditions et d’obligations pour que la
dispensation soit licite (Premiére partie, chapitre. 1). Dans le cas particulier du mineur, nous
allons étudier toutes les situations complexes et diversifiées, auxquelles le pharmacien peut
étre confronté. Toutes les démarches qui doivent étre entreprises a I’officine, lors de la
dispensation au mineur ou a un tiers pour le mineur, afin de rendre 1’acte licite, sont évoquées
et notamment la recherche de la condition sine qua none du consentement de I’autorité
parentale. (Premiére partie, chapitre Il. B.). Nous verrons que la loi ne concede au mineur
aucune capacité et cela sans différenciation jusqu’a ses dix-huit ans, puisque le 1égislateur le
considére comme une personne vulnérable, inexpérimentée, facilement influencable et
incapable de se protéger seule.

Pourtant, il est un fait que cette personne mineure acquiert de maniére progressive une
maturité physique et intellectuelle, et devient capable peu a peu de discernement. Déja le droit
romain tenait compte des différentes étapes du développement du mineur pour diviser sa
minorité en plusieurs périodes’. Ce droit romain avait bien compris que ’enfant impubére ne
peut pas avoir les mémes droits qu’un adolescent. L’attribution de droit se faisait
progressivement, d’une maniére plus logique, en fonction de la vulnérabilité décroissante et
de la maturité croissante du mineur. Cette distinction n’est pas faite par le droit actuel
francais, sauf exceptions. Ces derniéres ont été mises en place pour répondre aux besoins de
I’évolution de la société, comme par exemple la contraception d’urgence, et sont toutes
analysées dans la partie 11.

L’incompatibilité entre loi sans distinction et progression logique jusqu’au « devenir
adulte », pose au quotidien des problémes au pharmacien. La différence entre théories et
pratiques, entre lois et usages ont pu étre mis en évidence via un sondage, réalisé auprés de
toutes les pharmacies de Lorraine. Le dépouillement et les réponses obtenues nous éclairent
encore davantage sur cette discrépance. Nous aborderons le choix des questions ciblées
utilisées dans le questionnaire et de leurs objectifs recherchés. Par cela, nous démontrerons
aisément que les pratiques des pharmaciens face aux mineurs et aux situations de la vie
quotidienne different de la loi. Nous mettrons en évidence par des cas concrets que la loi est
« impraticable » sans que cela ne mette en danger la santé du mineur, ne rompe la confiance
de notre patientéle au sens général et ne mette la viabilité économique de 1’officine en péril.
Sans nul doute, cette pratique convient, satisfait et accommode parfaitement le patient mineur,
les titulaires de I’autorité parentale, le pharmacien, et le tiers qui souhaite rendre service.

*C. civil, art. 388.
5 A. Picard, L ‘autonomie sanitaire du mineur, M.A. : Droit privé général : univ. de Franche-Comté : 2011- 2012.
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Cependant, rien n’interdit aux différents protagonistes de changer d’avis au moindre souci et
de se retourner juridiqguement contre le pharmacien professionnel de santé. La pratique, méme
devenant pratique courante, n’a pas force de loi. Le pharmacien s’expose seul, a différents
risques, relatifs a ses responsabilités disciplinaire, civile et pénale, que nous allons détailler
dans le chapitre Il de la partie Il1.

Pour terminer, bien que la loi ait évolué partiellement, et la société bien davantage,
beaucoup de choses sont encore a entreprendre afin que le pharmacien puisse pratiquer la
dispensation au mineur en adéquation avec les attentes de la société actuelle et de fagon licite.
Tel que le démontre notre sondage, il existe une réelle discordance entre la loi et la pratique
relative & la dispensation au mineur. Nous allons donc nous pencher dans une derniére partie
(1), au B. du chapitre Ill, sur des perspectives de changement, rendant la loi plus
« praticable » pour le pharmacien, afin de lui permettre d’exercer son métier en accord avec
son temps. Nous avons également envisagé des améliorations aux rares cas d’autonomie
sanitaire déja existantes pour le mineur et notamment a 1’officine (I11. A.)

La citation d’Ernest Legouvé : « Elever un enfant, c’est lui apprendre a se passer de
nous », n’est-elle pas le reflet de ce que souhaite la société actuelle ?

Par ailleurs, n’oublions jamais que le pharmacien reste le garant d’une dispensation
avec bienveillance et discernement, en fonction de 1’dge, en fonction de 1’éventuelle
dangerosité du médicament et du risque de mésusage, comme le sondage réalisé en apporte
aussi la preuve.
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PARTIE | :
Le principe : Pinterdiction de la dispensation directe a un mineur

L’acte de dispensation est un acte de soin légal, devant remplir certaines conditions
(Code de la Santé Publique, Code de déontologie du pharmacien, Code civil). Il se réalise
entre deux parties distinctes : le pharmacien d’officine® et le patient.

Il semble logique, dans un premier temps, de rappeler le statut du pharmacien
d’officine, étant 1’un des acteurs inhérent et essentiel & la dispensation. Dans I’élaboration de
cette these, il s’agit 1a de la personne la plus exposée au risque de mettre ses responsabilités
juridiques et «sa vie professionnelle » en jeu. Nous allons rappeler les conditions pour
exercer ce métier de pharmacien. Puis nous allons détailler les obligations du pharmacien
liées a I’acte de soin qu’est la dispensation. Enfin, nous terminerons par évoquer 1’aspect
commergant du pharmacien, puisque ce dernier présente un intérét réel avec le sujet.

Ensuite nous nous attarderons exclusivement au second acteur de 1’acte de soin : le
patient mineur a I’officine. Dans le cas particulier du patient mineur, la relation de soin
normalement « bipartite » devient «tripartite », puisqu’il permet la rencontre entre le
pharmacien professionnel de santé, le patient mineur et le/les titulaire (s) de 1’autorité
parentale. Nous allons considérer que le patient mineur et les titulaires de 1’autorité parentale
forment une entité « profil patient mineur » que nous allons développer dans la seconde partie
de ce chapitre. Enfin, nous confronterons la loi et les pratiques dans le dernier chapitre de
cette premiére partie.

® On considérera tout au long de cette thése que le pharmacien d’officine est une entité, incluant également le
préparateur en pharmacie, dispensant sous le contrdle du pharmacien responsable (C. santé publ., art. L. 4241-1).
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Le pharmacien d’officine : Un acteur essentiel de la dispensation

A. Les conditions légales pour exercer la profession de pharmacien

Le pharmacien d’officine doit réunir trois conditions pour détenir le titre juridique’ qui
lui permet d’exercer sa profession :

Il doit étre titulaire du diplome d’Etat de docteur en pharmacie (ou de pharmacien).
Les diplémes des Etats membres de 1’Union européenne sont également reconnus®.

Il doit étre de nationalité francaise, ou ressortissant d’un Etat membre de 1’union
européenne, ou « ressortissant d’un pays dans lequel les Frangais peuvent exercer la

pharmacie lorsqu’ils sont titulaires du diplome qui en ouvre I’exercice aux
nationaux de ce pays »°.

Et enfin, il est indispensable d’étre inscrit au tableau de 1’Ordre des pharmaciens.
L’Ordre demeure le garant de moralité®®, de compétence®®, et d’indépendance
professionnelle®? de la profession de pharmacien. Pour justifier de cela, I’'Ordre des
pharmaciens impose un certain nombre de piéces justificatives que doit fournir le
demandeur, énumérées a I’article R. 4222-2 du Code de la santé publique.

B. Les obligations du pharmacien lors de la dispensation

La dispensation a I’officine est un réel acte de soin™, et il doit étre réalisé par un
professionnel de santé, qu’est le pharmacien™. Toute atteinte au corps humain étant prohibée,
pour que I’acte de soin qu’est 1’acte pharmaceutique soit licite, 4 conditions doivent étre

réunies :

La premiére condition est que le pharmacien possede un titre juridique
(précédemment évoqué dans le A).

La deuxiéme condition est de posséder le savoir-faire, qualifié par la compétence
matérielle, pour permettre I’acte de dispensation, défini dans le Code de la Santé
Publique comme suit : « le pharmacien doit assurer dans son intégralité ’acte de
dispensation du médicament, associant a sa délivrance :

1. L’analyse pharmaceutique de I’ordonnance médicale si elle existe ;

’'C. santé publ., art. L. 4221-1.

8 C. santé publ., art. L. 4221-4.

% C. santé publ., art. L. 4221-1.

0« Caractére de ce qui est conforme aux principes, a lidéal de la conduite » (TLFi). Pas de condamnations
pénales pour le demandeur.

1| e demandeur a-t-il les titres de formations justifiant de ses compétences ?

12| e demandeur a-t-il d’autres professions ? Est-il inscrit & un autre Ordre ?

13.C. Cousin, Vers une redéfinition de I'acte médical, Th. univ. : Droit : Univ. de Rennes | : 2016.

14 Cité dans le Code de la Santé Publique : Quatriéme partie « Professions de santé », Livre Il « Professions de la
pharmacie ».
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2. La préparation éventuelle des doses a administrer ;
3. La mise a disposition des informations et conseils nécessaires au bon usage du
médicament »*,
Les expériences et la compeétence dudit pharmacien permettent de garantir la qualité
de cet acte de dispensation.

- La troisieme condition pour que cet acte de soin soit licite, est que son objectif doit
étre thérapeutique. L’acte de soin doit toujours poursuivre un but préventif ou
curatif.

- Etenfin, la quatriéme condition, depuis la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des
malades et a la qualité du systeme de santé, la loi impose le recueil du consentement
libre et éclairé du patient'®. Cela engendre nécessairement une obligation
d’information du professionnel de santé qui effectue le soin'’. Dans le cadre de la
dispensation de médicaments a [’officine, le pharmacien doit rechercher le
consentement libre et éclairé du patient, aprés lui avoir délivré les informations
nécessaires au bon usage du médicament.

A T’officine, le pharmacien a ’obligation de donner les effets indésirables graves ou
normalement prévisibles, les contre-indications, les éventuelles interactions, la fréquence des
doses et les conditions normales d’utilisation. I doit aussi préciser ce que le patient risque
dans le cas ou il refuse la delivrance. Et c¢’est seulement a la suite des informations délivrées
par le pharmacien que le patient prend la décision de consentir ou non a I’acte pharmaceutique
qu’est la dispensation. C’est en cela que le consentement devient éclairé.

Ce consentement doit aussi ne pas étre effectué sous la contrainte, quelle qu’en soit la
forme. C’est en cela que ce consentement est libre ; une décision prise librement par le
patient.

Toutefois, un consentement oral du patient suffit.

Lors de la dispensation, le pharmacien d’officine a pour mission d’ouvrir et de remplir
le dossier pharmaceutique (DP). En effet, il est écrit dans le Code de la santé publique « Afin
de favoriser la coordination, la qualité, la continuité des soins et la sécurité de la
dispensation des médicaments, produits et objets définis a | ’article L. 4211-1, il est créé, pour
chaque bénéficiaire de I’assurance maladie, avec son consentement, un dossier
pharmaceutique. Sauf opposition du patient quant a |’acces du pharmacien a son dossier
pharmaceutique et a |’alimentation de celui-ci, tout pharmacien d’officine est tenu
d’alimenter le dossier pharmaceutique & | ‘occasion de la dispensation »*.

Le pharmacien doit aussi préciser que le patient peut s’y opposer et refuser I’ouverture
du DP. Le pharmacien doit, dans ce cas, également informer le patient des risques inhérents a

son refus (risque de ne pas pouvoir anticiper une contre-indication pour le pharmacien...). Un

15C. santé publ., art. R. 4235,

o°C. santé publ., art. L. 1111-4 : « Aucun acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le
consentement libre et éclairé de la personne, et ce consentement peut étre retiré a tout moment ».

Y7.C. santé publ., art. L. 1111-2.

18 C. santé publ., art. L. 1111-23.
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«vrai » refus du patient est un double refus ; la prise de décision définitive se fait par le
patient aprés avoir pris connaissance de la conséquence de son refus par le pharmacien.

C. Le pharmacien d’officine, un « commercant » particulier

Nous ne pouvons omettre de parler de I’activité commerciale qu’exerce le pharmacien
d’officine, en plus d’étre un professionnel de santé. Il est impossible de séparer ces deux
aspects de sa profession, puisqu’ils sont intrinséquement liés et forment une entité: la
profession de pharmacien d’officine.

En effet, I’officine est le lieu de la dispensation au détail des médicaments, produits et
objets dont la préparation et la vente sont réservées aux pharmaciens.” Il s’agit 1a du
monopole pharmaceutique” qui confére uniquement au «commercant pharmacien » la
possibilité de « vendre/ délivrer » des médicaments.

A ce titre, le pharmacien engage ses responsabilités® lors de la dispensation de produits
de santé et ce statut particulier de « commercant - professionnel de santé » lui impose de se
conformer a un certain nombre d’obligations, notamment « d’exercer personnellement sa
profession »*%, de respecter le secret professionnel®, de participer & la pharmacovigilance?,
d’assurer une continuité des soins (participation au systétme de garde et d’urgences)®. Les
soins dispensés doivent étre de qualité, dévoués au bien-étre du « patient-client »*° et fondés
sur les données acquises de la science?’.

Il doit rester acteur pour le maintien de la santé publique, avant d’étre un commercant,
puisque le monopole lui confere la responsabilité de délivrer - « vendre » des produits de
santé potentiellement dangereux.

Et, par exception au principe de I’interdiction pour un commerc¢ant de refuser une
vente?®, le pharmacien se doit de refuser une délivrance®, s’il estime que ¢’est dans 1’intérét
du patient et qu’il y a péril vital imminent, ou qu’il manque les impératifs réglementaires sur

’ordonnance™.

9C. santé publ., art. L 5125-1.

20.C. santé publ., art. L .4211-1 (liste non exhaustive).

*! Responsabilités pénale, civile et disciplinaire, que nous développerons dans la partie I11.

22 C. santé publ., art. L. 5125-20.

23 C. santé publ., art. L. 1110-4 et C. pén., art. 226-13.

24 C. santé publ., art. R. 5132-114.

% C. santé publ., art. L. 5125-22.

% par exemple, on peut considérer un « patient-client » lorsqu’on lui délivre du paracétamol sans prescription
médicale. Un client, au sens économique du terme, désigne « une personne qui recoit contre paiement, des
fournitures commerciales ou des services » (Larousse).

%" Le pharmacien a I’obligation de maintenir ses connaissances 4 jour via le développement professionnel
continu obligatoire. (C. santé publ., art. 4236-1 et s.)

28 C. de la consommation, art. L. 122-1.

2% C. santé publ., art. R. 4235-61 : « Lorsque I'intérét de la santé du patient lui parait I'exiger, le pharmacien doit
refuser de dispenser un médicament. Si ce médicament est prescrit sur une ordonnance, le pharmacien doit
informer immédiatement le prescripteur de son refus et le mentionner sur I'ordonnance ».

%0 C. séc. soc., art. R. 165-38 et C. santé publ., art. R. 5194,
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En plus des médicaments et des produits dont la dispensation reléve exclusivement de
I’officine, le pharmacien peut également conseiller ou vendre diverses catégories de
marchandises, dont la liste est fixée par un arrété ministériel®".

Le pharmacien est donc un commercant « réglementé », puisqu’il ne peut vendre qu’un
certain nombre de produits, dont ceux du monopole pharmaceutique. Il se doit d’agir en tant
que professionnel de santé avant tout, en respectant une certaine qualité de 1’acte.

31 Liste arrétée par le ministre chargé de la santé, sur proposition du conseil national de I’Ordre des pharmaciens
(actuel arrété du 18 janv. 2016). La vente d’un article non autorisé constitue une infraction punie de 2 ans
d’emprisonnement et de 150 000 € d’amende. (C. santé publ., art. L. 5424-6).
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1. Le patient mineur : la question de sa capacité juridique a I’officine

Lors de la dispensation, nous avons donc constaté que le pharmacien est un acteur
inhérent a cet acte de soin. Nous allons maintenant nous attacher a évoquer son interlocuteur,
ou plutét ses interlocuteurs, dans le cas particulier de la dispensation a un mineur. Lorsqu’il
s’agit d’un patient mineur, le pharmacien est mis en difficulté, puisqu’il se trouve confronté
au Code civil qui interdit au mineur d’agir seul. Par conséquent, si ce patient mineur vient
seul a I’officine, le pharmacien ne peut légalement pas accéder a sa demande.

A. Ce que dit la loi

Nous avons vu que pour étre licite, un acte de soin doit étre réalisé avec le consentement
du patient. Mais pour pouvoir consentir et pour que ce consentement ait une valeur juridique,
il faut que le patient soit capable juridiquement, ce qui n’est pas le cas lorsqu’il s’agit d’un
patient mineur. Ce dernier ne peut seul consentir a un acte juridique et méme lorsqu’il s’agit
de sa sante.

Lorsqu’il s’agit du mineur, mineur non émancipé, la loi a prévu qu’il se fasse
représenter par les titulaires de 1’autorité parentale et cela jusqu’a ses 18 ans. C’est seulement
a I’age de dix-huit ans révolus, qu’il devient majeur et qu’il est alors « capable de tous les
actes de la vie civile »* lui-méme.

1. L’exercice de ’autorité parentale

a. Le principe : une décision conjointe

La notion et le fonctionnement de 1’autorité parentale

D’aprés I’article 371-1 du Code civil, « L autorité parentale est un ensemble de droits
et de devoirs ayant pour finalité 1’intérét de | enfant. Elle appartient aux parents> jusqu’a la
majorité ou I’émancipation de I’enfant pour le protéger dans sa sécurité, sa santé et sa
moralité, pour assurer son éducation et permettre son développement, dans le respect di a sa
personne ». Les représentants Iégaux du mineur sont les titulaires de 1’autorité parentale. Dans
la plupart des cas, les parents sont deux. Le Code civil prévoit également que cette autorité
parentale soit exercée de maniére conjointe®.

Il existe cependant des exceptions a ce que 1’autorité parentale s’exerce en commun,
«notamment lorsque la filiation d’un enfant n’est établie qu’a I’égard d’un seul parent ».
Dans ce cas, I’exercice de I’autorité parentale devient unilatéral. De la méme maniére, si « la
filiation est établie a | 'égard de |'un d’entre eux plus d’un an aprés la naissance d’un enfant
dont la filiation est déja établie a | ‘égard de | ‘autre, celui-ci reste seul investi de | ‘exercice de
|’autorité parentale »*°.

%2.C. civ., art. 488.

%% Avant la loi n°2013-404, ouvrant le mariage aux couples de personnes de méme sexe, « les pére et mére »
remplagaient le mot « parents ».

%C. civ., art. 372 : « Les pére et mére exercent en commun ['autorité parentale ».

% C. civ,, art. 372, al 2.
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Il en est de méme lorsqu’un des deux parents décéde®, ou s’est vu retirer 1’exercice de
I’autorité parentale ; I’autre parent exerce seul I’autorité parentale. Le juge civil peut ordonner
le retrait de cette autorité, « lorsque les pére et mere, soit par de mauvais traitements, soit par
une consommation habituelle et excessive de boissons alcoolisées ou de substances
stupéfiantes, soit par une inconduite notoire ou des comportements délictueux, notamment
lorsque [’enfant est témoins de pressions ou violences, exercées par ['un des parents sur la
personne de [’autre, soit par un défaut de soins ou un manque de direction, mettent en danger
la sécurité, la santé ou la moralité de I'enfant »*'. Les demandeurs de retrait de 1’autorité
parentale peuvent étre : le ministére public, un membre de la famille, le tuteur de I’enfant, ou
le service de 1’aide sociale a I’enfance auquel I’enfant est confié. L’action est portée devant le
tribunal de grande instance®®,

Les effets du retrait peuvent étre de deux ordres. Soit, le retrait de I’autorité parentale
est total et il porte alors sur les décisions a caractére personnel et patrimonial concernant le
mineur. Soit le retrait n’est que partiel et est alors limité aux seuls attributs spécifiés par le
jugement. Une demande de restitution de droits d’autorité parentale (totale ou partielle) peut
étre formée, a partir d’un an apres la décision de justice pronongant le retrait, en justifiant de
circonstances nouvelles.

Les décisions relatives a 1’intérét de I’enfant en mati¢re d’autorité parentale sont prises
par le juge aux affaires familiales (JAF). Si les deux parents décédent, ou si les deux se sont
vus retirer leur droit d’exercice de ’autorité parentale, le JAF peut décider de 1’ouverture
d’une tutelle * et confier Penfant a un tiers. Ce tuteur sera investi des droits de ’autorité
parentale en devenant le représentant légal du mineur.

Il parait essentiel de préciser que la séparation des parents n’a pas d’effet sur 1’autorité
parentale conjointe. Cependant, lorsque 1’intérét de I’enfant I’exige, le JAF peut décider d’en
confier I’exercice a un des deux parents (détention, abandon de famille, absence, ou toute
autre cause qui rend le pére ou la mére en impossibilité de manifester sa volonté*). 1l prendra
en considération notamment les sentiments personnels de I’enfant*’.

Le principe du consentement aux soins du mineur

Nonobstant ces différents cas de figure, le principe est que les deux parents exercent
conjointement 1’autorité parentale. Ils doivent étre informés et consentir de maniére libre et
éclairée a I’acte de soin pour leur enfant mineur, suite aux informations données par le
pharmacien professionnel de santé.

Puisque c’est aux titulaires de I’autorité parentale de consentir a 1’acte de soin, il émane
une interrogation : comment le pharmacien peut-il s’assurer que 1’adulte(s) accompagnant(s)
le mineur est titulaire de 1’autorité parentale ? Pour cela, le pharmacien est autorise a

% C. civ., art. 373-1.

%7 Fasc. 1100 : « Personnes. Famille. — Autorité parentale », LexisNexis. 2018

Ex : Cass. 1 civ., 27 mai 2010, n°09-65.208 : JurisData n°2010-007166. -CA Paris, 5 mars 2015, n°14/10247 :
JurisData n°2015-004669.

% C. civ., art. 378-1, al. 3.

¥ C.civ., art. 373-445.

¢ civ., art. 373.

*.C. civ., art. 388-1.
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présumer de I’autorité parentale de 1’adulte accompagnant et il est alors protége par le concept
de bonne foi.

Mais, a contrario, si le pharmacien sait que la personne n’est pas titulaire de 1’autorité
parentale (par des simples déductions, des confidences ou grace a la lecture de la carte vitale),
ou que lui a été retiré ’exercice de ’autorité parentale, le pharmacien n’est plus couvert par
ce concept de bonne foi. Il se doit d’étre prudent dans ce cas, en repoussant la délivrance, ou
en essayant de joindre les présumes titulaires de 1’autorité parentale pour recevoir oralement
leur consentement (par téléphone par exemple).

Dans tous les cas, le pharmacien ne peut pas exiger de preuve de 1’autorité parentale
(livret de famille...).

b. Exception : la présomption de pouvoir

Actes usuels et présomption légale

Cependant, pour des raisons pratiques - I’enfant n’étant pas toujours accompagné de ses
deux parents dans la vie civile — le législateur a introduit la notion de présomption légale et
d’actes usuels. On peut ainsi lire dans ’article 372-2 du Code civil que « a [’égard des tiers
de bonne foi, chacun des parents est réputé agir avec [’accord de [’autre, quand il fait seul un
acte usuel de [’autorité parentale relativement a la personne de [’enfant ». On comprend par
cela, qu’un des deux parents peut exprimer le double consentement lorsqu’il s’agit « d’actes
usuels ». Le parent présent a 1’officine est réputé avoir le consentement de 1’autre parent
absent physiquement. Il s’agit 1a d’une présomption de pouvoir et non de consentement.

Mais de ce texte découlent deux interrogations : « qu’est-ce qu’un tiers de bonne foi ? »
et « qu’est-ce qu’un acte usuel ? ».

Répondre a la premiere question ne pose guere de difficulté. Le juge présume que le
professionnel de santé est de bonne foi. Méme si le pharmacien sait qu’il s’agit de parents
divorcés, pour les actes usuels il est en droit de penser que les parents sont en accord pour la
santé de leur enfant. En revanche, le pharmacien perd sa bonne foi, lorsqu’il connait le
désaccord de I’autre parent pour cet acte, qu’il s’agisse d’une information obtenue lors d’une
confidence ou d’une simple déduction.

Tenter d’apporter une réponse a la seconde s’avére bien plus difficile. Le double
consentement, rapporté par un seul des deux parents ne vaut que pour les actes usuels. Mais le
probléme est qu’il n’existe pas de liste concréte dans la loi, citant les actes usuels ou non
usuels, ni de définition 1égale de I’acte usuel. Il s’agit la de décisions au cas par cas par les
juges.

Nous pouvons supposer qu’un acte usuel est un acte habituel, de la vie courante de
I’enfant, non invasif et n’engageant pas I’avenir du mineur, et qui s’oppose aux actes non
usuels (qui eux sont importants, inhabituels, et graves) 2.

*2 « En fait, le critére pourrait étre le suivant : [’acte rompt-il avec le passé et, surtout, engage-t-il, d’une fa¢on
ou d’une autre, ['avenir de l’enfant ? Pour répondre a cette question, le tiers devrait apprécier [’acte d’un
double point de vue : in abtracto (en soi, I’acte appartient-il plutdt & la catégorie des actes usuels ou non ?) et in
concreto (I'acte peut-il étre considéré comme usuel relativement a tel enfant et a tels parents particuliers ?) »
(A. Gouttenoire et H. Fulchiron, « Autorité parentale », Répertoire de droit civil, Dalloz, oct. 2015 (actualisation
mai 2017)).
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Citons par exemple la définition que propose la Cour d’appel d’Aix-en-Provence, dans
un arrét du 28 octobre 2011 : « les actes usuels peuvent étre définis comme des actes de la vie
quotidienne, sans gravité, qui n’engagent pas l’avenir de [’enfant, qui ne donnent pas lieu a
une appréciation de principe essentielle et ne présentent aucun risque grave apparent pour
[’enfant, ou encore, méme s’ils revétent un caractere important, des actes s’inscrivant dans
une pratique antérieure non contestée » **.

Mais toutefois la prudence est de mise. Bien que pendant longtemps tous les actes
réalisés en pharmacie étaient considérés comme « usuels », depuis quelques années, certaines
décisions de jurisprudence considérent qu’il faut le consentement des deux parents. Ainsi en
2007, le juge estime que pour la dispensation/ [I’administration de produits
radiopharmaceutiques, le consentement des deux parents est requis, il ne s’agit pas d’un acte
usuel*,

En 2014, le juge estime que la prescription d’antidépresseurs a un mineur ne peut se
faire sans I’accord des deux parents. Par voie de déduction, I’accord pour la délivrance
d’antidépresseurs ne devrait donc pas non plus pouvoir se faire avec 1’accord d’un seul des
titulaires de I’autorité parentale. Il ne s’agit donc pas d’un acte usuel pour le juge *.

De la méme maniére, en 2016, les prescriptions hors AMM (et par conséquent les
délivrances) ne peuvent se faire sans le double accord des titulaires de 1’autorité parentale. Il
ne s’agit pas non plus d’actes usuels dans ce cas *°.

La vaccination et donc la dispensation de vaccin « peut également relever de [’'une ou
de ['autre des catégories selon qu’elle est ou non obligatoire. Aussi, la vaccination contre la
grippe A/HIN1 exige-t-elle sans aucun doute le consentement des deux parents, comme celle
contre I’hépatite B, ou encore celle destinée a prévenir le cancer du col de I'utérus »*'.

Nous pouvons donc écrire que la dispensation peut souvent se qualifier d’acte usuel, car
cet acte engage rarement 1’avenir du mineur. L’obtention a 1’officine du consentement de I'un
des titulaires de 1’autorité parentale permet dans la majorité des cas la dispensation de
médicament pour le mineur. Cependant, le professionnel de santé ne doit pas avoir
connaissance d’un désaccord entre les deux parents, en ce qui concerne ledit médicament.

2. L’implication de I’enfant dans le consentement

Le principe général d’incapacité du mineur, soumis a 1’autorité parentale jusqu’a sa
majorité, énoncé dans le Code civil, est tout de méme a relativiser, puisqu’il prévoit que « les

“* CA Aix en Provence, 28 oct. 2011, N° 2011/325.

* Cf. déf. médicament dans la loi (C. santé publ., art. L. 5121-1) + régime strict de fabrication et de dispensation
(régime d’exception au nom de la dangerosité du produit, donc engageant 1’avenir de I’enfant).

*® Conseil d’Etat, 7 mai 2014, n°359076. Inédit au recueil Lebon. « Le Conseil d’Etat s’est d’ailleurs prononcé a
ce propos dans une affaire intéressant une mineure de seize ans, dépressive, venue consulter avec un seul de ses
parents divorcés. Contredisant la chambre disciplinaire du Conseil de [’Ordre des médecins, la haute juridiction
administrative a considéré que la prescription d’un antidépresseur n’était pas un acte usuel et, a ce titre,
l’autorisation des deux parents était nécessaire ».

*® Loi N° 2011-2012 du 29 déc. 2011 relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des
produits de santé (JORF 30 déc. 2011 p 22 667). Il s’agit d’une situation d’exception, soumise aux régles
d’exception (consentement accru pour les majeurs, donc il s’agit bien d’actes non usuels) + Cf. déf. médicament
(C. santé publ., art. L. 5121-1)

" A. Gouttenoire, « Les décisions des parents séparés relatives a I’enfant », Actualités Juridiques des familles,
2010, N°12.
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parents associent |’enfant aux décisions qui le concernent, selon son age et son degré de
maturité »*.

Encore une fois, nous n’avons pas de définition 1égale de la « maturité », ni de « limite
d’age ». Il s’agit 1a d’un concept flou. Cette appréciation est laissée aux titulaires de 1’autorité
parentale et méme s’ils sont réputés et ont le devoir d’agir dans 1’intérét de I’enfant, on peut
se demander s’ils ont le recul nécessaire pour déterminer la maturité de leur enfant mineur. En
méme temps, ’absence de frontiére prédéterminée permet une plus grande liberté
d’interprétation du Code civil et permet de s’adapter davantage a 1’individualité de chaque
enfant mineur. Effectivement la maturité s’acquiert progressivement et différemment selon les
individus.

Dans I’article L. 1111-2 du Code de la santé publique, méme s’il est réécrit que les
« droits des mineurs [...] sont exercés [...] par les titulaires de [’autorité parentale », on peut
également y lire que les mineurs « ont le droit de recevoir eux-mémes une information et de
participer a la prise de décision les concernant d’une maniere adaptée [...] a leur degré de
maturité ». Les parents ne sont plus forcément 1’intermédiaire, mais le professionnel de santé
informe les parents et I’enfant directement. Cependant, 1’enfant re¢oit 1’information, mais ne
peut pas consentir seul.

De plus, dans I’article L. 1111-4 du Code de la santé publique, il est prévu que le
consentement aux soins du mineur doit étre « systématiquement recherché s’il est apte a
exprimer sa volonté et a participer a la décision ». Cet article sous-entend qu’il parait évident
qu’il ne faut pas rechercher le consentement d’un enfant de 4 ans par exemple et que le
mineur doit étre en capacité de comprendre pour que son consentement soit pris en compte.
Nous pouvons comprendre dans cet article que c’est cette fois au professionnel de santé, de
rechercher le consentement directement auprés du mineur. Mais, encore une fois, méme si ce
consentement doit €tre recherché, seul le consentement du ou des titulaires de 1’autorité
parentale permet une dispensation légale. Le principe demeure que le mineur doit étre
représenté par les titulaires de I’autorité parentale.

Nous voyons bien que, par la problématique que pose le triptyque maturité,
consentement et exercice de 1’autorité parentale, le pharmacien comme tout professionnel de
santé peut se trouver confronté a des « flous juridiques » sur lesquels nous reviendrons dans la
troisiéme partie (111).

3. Ladélégation de I’autorité parentale ?

La loi est tres claire et évoque 1I’impossible délégation de fait de 1’autorité parentale.
Une délégation ne peut avoir lieu que de droit par un jugement ou/et en raison du déceés du ou
des titulaires de I’autorité parentale. En effet, I’article 376 du Code civil prévoit que « aucune
renonciation, aucune cession portant sur | ’autorité parentale, ne peut avoir d ‘effet, si ce n’est
en vertu d’un jugement ».

Par conséquent, a I’officine, le pharmacien doit rechercher le consentement de I’un des
titulaires de D’autorité parentale apres lui avoir dispensé les informations. Toute tierce
personne n’ayant pas 1’autorité parentale, ne peut donc pas consentir a la place des titulaires
pour la dispensation de médicaments pour le mineur. D’aprés les textes, les titulaires de

8 C. civ., art. 371-1.
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’autorité parentale ne peuvent pas déléguer leur autorité a une nounou, une grand-meére, ou a
un autre membre de la famille, méme s’il s’agit de consentir a la dispensation de maniere
ponctuelle.

Le pharmacien devrait, dans le cas précité, rechercher a joindre les titulaires de
I’autorité parentale pour leur transmettre les informations préalables a toute dispensation et
obtenir leur consentement a cette dispensation (y compris a distance). Ainsi, uniquement
aprés avoir fait cette démarche, il peut remettre le médicament a la tierce personne
accompagnant le mineur.

Attention, les informations de la dispensation doivent étre, elles aussi, remises
uniquement au titulaire de I’autorité parentale. Elles ne doivent pas étre dispensées par
I’intermédiaire d’un tiers puisque le pharmacien a pour obligation de respecter le secret
professionnel *° et cela méme si les parents autorisent la transmission des informations. Le
pharmacien doit donc expliciter le traitement directement aux seuls titulaires de 1’autorité
parentale et eux seuls peuvent consentir pour le mineur.

En pratique, cela voudrait dire qu’en respectant la loi au pied de la lettre, si les parents
du mineur sont injoignables a leur travail, la dispensation devrait étre repoussée au risque de
postposer les soins nécessaires a la santé du patient mineur. L’enfant a de la fiévre et le
pharmacien ne peut delivrer les antipyrétiques. Est-ce vraiment la volonté du législateur de
repousser les soins, dans le cas ou tous les éléments matériels *° sont réunis pour supposer de
’accord des parents a la rapide prise en charge sanitaire de 1’enfant ? Nous pouvons répondre
par affirmative, puisqu’il s’agit de la sécurité juridique du mineur. Néanmoins, en qualité de
professionnel de santé, nous pensons spontanément a sa sécurité sanitaire.

Autre exemple : le pharmacien arrive a joindre un des parents par téléphone sur son lieu
de travail. Le titulaire de 1’autorité parentale donne au pharmacien son consentement pour la
délivrance. Il demande également au pharmacien d’expliquer les traitements pour son enfant a
la tierce personne accompagnante (la grand-meére par exemple), puisqu’étant sur son lieu de
travail, il n’a pas le temps. Le pharmacien ne pourra pas répondre au désir du parent du
mineur selon la loi au risque de rompre le secret professionnel. Légalement, le patient - ainsi
que le titulaire de 1’autorité parentale dans le cas du patient mineur - ne peut libérer le
pharmacien du secret professionnel, méme s’il le souhaite™".

Il s’agit la de la théorie résultante de la leégislation actuelle, cependant « impensable » en
pratique et contraire a la réalite.

% C. pén., art. 226-13 : « La révélation d'une information & caractére secret par une personne qui en est
dépositaire soit par état ou par profession, soit en raison d'une fonction ou d'une mission temporaire, est punie
d'un an d'emprisonnement et de 15 000 euros d'amende » ;

C. santé publ., art. L. 1110-4 : « Toute personne prise en charge par un professionnel de santé [...] a droit au
respect de sa vie privée et du secret des informations la concernant ».

%0 Carte vitale des parents, ordonnance, attestation mutuelle. ..

5! Dans tous les cas, méme une personne majeure ne peut libérer le professionnel de santé du secret
professionnel.
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B. Ce que rencontre la pratigue

1. Les deux parents® et ’enfant viennent a I’officine

Lorsque les deux parents et ’enfant se présentent a 1’officine, que ce soit pour une
médication officinale ou la dispensation d’une ordonnance pour I’enfant, il s’agit 1a du cas
idéal. On pourrait presque dire que cette situation est utopique, car dans le monde actuel dans
lequel nous vivons ou tout doit aller vite, cette configuration arrive tres rarement dans les
faits.

Dans ce cas de figure parfait, le pharmacien peut réaliser 1’acte de dispensation dans son
intégralité, notamment en explicitant le traitement aux deux titulaires de 1’autorité parentale et
au mineur et en s’assurant directement du consentement des titulaires et du mineur en
fonction de son age et de son discernement.

Le pharmacien peut profiter de la présence de ce petit « comité familial » pour
demander si les parents souhaitent ouvrir un DP pour leur enfant ; ou s’il est déja créé, le
pharmacien doit 1’alimenter via la carte vitale (sauf opposition des parents).

2. Un seul des deux parents vient a I’officine

a. Avec ’enfant

Lors de la présence de I’enfant, son consentement doit étre « Systématiquement
recherché s'il est apte a exprimer sa volonté et a participer a la décision ». Dans le Code
civil, il est notion de maturité et d’age (comme évoqué précédemment).

La plupart du temps, c’est un des deux titulaires de I’autorité parentale qui se présente a
I’officine avec une ordonnance ou le besoin d’une médication officinale.

A I’officine, ce cas ne pose pas réellement de probléme d’un point de vue légal, puisque
la plupart des actes qui y sont realisés sont considérés comme des actes usuels. Comme nous
I’avons vu précédemment, lorsqu’il s’agit de consentir a des actes usuels pour le mineur, un
seul des titulaires de I’autorité parentale peut le faire puisqu’il est « réputé agir avec I’accord
de I'autre »°.

Soyons vigilants tout de méme, puisque plusieurs problemes peuvent encore se poser.
Méme si la plupart des actes réalisés en officine sont des actes usuels, certains ne sont plus
considérés comme tels, suite a des décisions de justice. Nous pouvons par exemple répéter les
cas des antidépresseurs ou des prescriptions hors AMM (ce qui arrive assez régulierement
pour les jeunes enfants, puisque les formes pédiatriques sont assez rares et les essais cliniques
sont peu réalisés sur cette population, pour des raisons éthiques et économiques).

Nous pouvons remettre egalement en cause « la bonne foi » du pharmacien. Lorsque le
pharmacien d’officine est informé du désaccord d’un des titulaires a propos d’un acte de
santé, il n’est plus considéré comme étant de « bonne foi ».

%2 On considérera dans cette thése que le mot « parent » renvoie toujours aux pére et mére titulaires de 1’autorité
parentale.
* C. civil, art. 372-2.
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Illustrons cela par un exemple concret. Un pére divorcé vient avec sa fille un lundi
matin, pour une délivrance d’un médicament stupéfiant contre I’hyperactivité, la ritaline®. En
lui expliquant le traitement, la surveillance a réaliser car il existe un risque d’effets
indésirables, etc., ... le parent présent ne veut pas administrer a sa fille le médicament. Il
refuse la délivrance. Une semaine plus tard, la mére de cet enfant revient a ’officine, avec
cette méme ordonnance. Sachant pertinemment que le pére est contre, le pharmacien peut-il
dispenser en étant de bonne foi ? Que doit faire le pharmacien ? Délivrer ? Rappeler le pére
pour demander s’il a changé d’avis ? En effet, c’est la seule chose a faire dans ce cas.

De la méme maniere, nous pouvons par exemple remettre en cause la bonne foi du
pharmacien dans un autre cas de figure. Imaginons qu’une pharmacie soit située dans un petit
village ou « tout le monde connait tout le monde ». Le pharmacien d’officine est informé que
Monsieur X s’est vu retiré totalement, pour Y raisons, I’exercice de 1’autorité parentale. Si ce
M. X vient avec une ordonnance pour sa fille, est-il possible de délivrer en restant de bonne
foi ? Evidemment non.

Le pharmacien n’a pas a exiger la présentation d’une preuve de 1’autorité parentale
(copie du livret de famille), puisqu’il est présumé de bonne foi. Le probléme se pose
uniquement lorsqu’il est possible de prouver que le pharmacien a connaissance, soit d’un
désaccord entre les deux titulaires, soit que la personne présente n’est pas/plus titulaire de
I’autorité parentale. Il convient dans ce cas, de s’assurer par tout moyen possible du
consentement du titulaire de D’autorité parentale (par exemple par téléphone, car un
consentement oral suffit).

Dans le cas extréme ou les parents n’arrivent pas a s’accorder sur une décision apres en
avoir debattu entre eux (avec rappels par le pharmacien des conséquences du refus de la
dispensation), le juge aux affaires familiales peut étre saisi pour trancher le litige, dans
I’intérét de I’enfant. Et en attendant, toute délivrance faite par le pharmacien est illégale.

b. Sans P’enfant

Lorsque I'un des deux titulaires de 1’autorité parentale se présente a 1’officine, la
dispensation peut se faire de maniére légale pour le mineur, hormis les cas précédemment
cités. Paradoxalement, dans cette configuration, le patient principal concerné n’est pas
présent.

Or la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de
santé, dite loi Kouchner, tente de promouvoir les droits de I’enfant et notamment le droit a
I’information. En effet, 1’article L. 1111-2 du Code de la santé publique dispose que : « Les
intéressés ont le droit de recevoir eux-mémes une information et de participer a la prise de
décision les concernant, d 'une maniére adaptée soit a leur degré de maturité s’agissant des
mineurs, soit a leurs facultés de discernement [...]. ». De surcroit, I’article L. 1111-4 impose
que le professionnel de santé, en I’occurrence le pharmacien, doit rechercher «le
consentement du mineur [...] systématiquement ».

> Exemple cité lors d’un cours de Droit pharmaceutique par Madame J. Léonhard (Maitre de conférences en
« Droit privé et sciences criminelles »), Faculté de Pharmacie de Nancy, 1* oct. 2018.
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La loi Kouchner souhaite promouvoir les droits de 1’enfant mineur *°, en le faisant
participer a la prise de décision concernant sa santé. L’objectif n’est pas réellement d’obtenir
un consentement du patient mineur, mais plutdt de rechercher son adhésion au traitement et de
lui inculquer le sentiment de responsabilité vis-a-vis de sa santé, afin de ne pas lui donner
I’impression de lui imposer un médicament. Le pharmacien ne peut pas se permettre de
repousser la délivrance dans le cas ou le mineur n’est pas présent, puisque rien n’interdit
concrétement la dispensation dans ce cas de figure. En fait, il s’agit 1a d’un droit pour le
mineur d’obtenir des informations sur sa santé et sa prise en charge, mais pas d’une obligation
légale nécessaire a I’acte de dispensation.

De plus, si ’enfant n’a pas ce « degré de maturité » (un enfant de 3 ans, par exemple), il
est clair qu’il ne sert a rien au pharmacien de se lancer dans des explications longues et
complexes.

Concretement que risque juridiqguement le pharmacien dans le cas ou il ne délivre pas
I’information au mineur ? Rien ! Un mineur qui n’a pas eu d’information et qui n’a pas la
capacité juridique d’agir, ainsi que des parents qui ont eu I’information, n’auront aucune
raison de porter plainte. Par conséquent, le pharmacien ne sera nullement inquiété s’il ne suit
pas la recherche du consentement du mineur a 1’acte de soin, évoque dans la loi Kouchner. I
s’agirait la plut6t d’une préconisation légale.

Encore une fois, cette implication de I’enfant dans 1’acte de soin dépend de la notion de
maturité >° et de discernement °’ ; deux notions trés subjectives, laissées a ’appréciation du
professionnel de santé. Deux réflexions s’imposent alors a nous :

Premiere réflexion : Ne pourrions-nous pas dans ce cas, définir un certain « degré de
minorité » en se basant sur I’évaluation de la maturité dge dépendante dans la population
générale et créer ainsi un certain consensus de la maturité en fonction de 1’age, afin d’aider le
professionnel de santé dans sa pratique ? Le probleme majeur de cette solution est de recréer a
nouveau, comme lors de la majorité, une nouvelle frontiére arbitraire d’age.

Deuxiéme reflexion : Ne pourrions-nous pas nous pencher sur 1’élaboration de critéres
probants et représentatifs (par un court dialogue avec le mineur, par exemple) permettant aux
professionnels de santé de déceler, plus facilement, une maturité intellectuelle de ce « majeur
en devenir ». Méme s’il s’agit d’une appréciation subjective, ne pourrions-nous pas fournir
davantage d’outils au professionnel de santé, lui offrant ainsi la possibilit¢é d’un meilleur
jugement quant au discernement de I’enfant. C’est ce que nous allons aborder dans la
troisieme partie de cette thése (partie I11).

> F. Dekeuwer-Defossez, « L’autorité parentale a I’épreuve de la loi Kouchner », Revue générale de droit
médical, 2004, N°12.

% « (de la raison, de la pensée, du jugement) : terme ultime du développement de I'esprit », (TLFi).

%" « Faculté qui est donnée a I'esprit ou qu'il a acquise par I'expérience, d'apprécier les choses selon leur nature
et a leur juste valeur, d'en juger avec bon sens et clarté », (TLFi).
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3. Le mineur vient seul a I’officine

Comme nous I’avons explicité précédemment, le mineur est frappé d’une incapacité
juridique. 1l est représenté Iégalement par les titulaires de ’autorité parentale dans la vie
civile, qui doivent consentir a sa place pour tout acte de santé, en attendant ses dix-huit ans
(sauf exceptions que nous verrons dans la partie 11).

a. Pour lui, avec une ordonnance et la carte vitale d’un des
parents

Que dit I’Ordre au sujet de la délivrance au mineur ?

L’Ordre national des pharmaciens écrit dans ses Cahiers, nous citons :

« Dispensation a un mineur :
Aucun texte n’interdit a un pharmacien d’effectuer la délivrance de médicaments nécessitant
une ordonnance a un mineur. Néanmoins, la prudence est de mise. Le pharmacien pourra
verifier par téléphone qu’une personne de sa famille lui a bien demandé de se rendre a la
pharmacie. Le pharmacien pourra également apprécier le risque de mésusage »™.

Le Conseil de I’Ordre des pharmaciens semble plus prét de la pratique quotidienne a
I’officine, que des lois parfois un peu datées et non adaptées aux attentes de la société, mais
toujours en vigueur.

Cas d’une primo-délivrance

Lorsque I’enfant/ I’adolescent vient a 1’officine, avec une ordonnance valide et la carte
vitale de ses parents (ou la sienne lorsqu’il a atteint I’Age de seize ans®®), le pharmacien ne
peut ignorer qu’il s’agit d’un mineur. Le Code de la santé publique, prévoit a 1’article L.
1111-23, I’obligation pour le pharmacien d’alimenter le dossier pharmaceutique (s’il existe),
sauf opposition du patient. En entrant la carte vitale dans le lecteur, le pharmacien ne peut
ignorer 1’état civil du patient et notamment sa date de naissance, qui permet de le renseigner
sur son age.

D’autant que, S’il vient avec une ordonnance, le médecin doit renseigner I’dge du
patient qui est un élément réglementaire a la validité méme de 1’ordonnance % (méme si, en
pratique, il n’est pas rare que le prescripteur ’omette et la théorie voudrait que dans ce cas le
pharmacien refuse la dispensation).

Ainsi, méme si le mineur a I’apparence d’un majeur, lorsqu’il se présente a 1’officine
avec une ordonnance et une carte vitale, le pharmacien ne peut plus invoquer sa bonne foi.

Nous avons vu précédemment que du fait que, pour tout acte de soin, la loi exige le
consentement du patient et que dans le cas du patient mineur, celui-ci se doit d’étre représenté
légalement par les titulaires de 1’autorité parentale qui consentent & sa place, la délivrance ne
peut se faire directement au mineur, qu’il s’agisse de médication officinale (comme nous le
verrons dans le b.) ou de la dispensation d’une ordonnance. Dans les deux cas, le pharmacien

% « ABUS, USAGE « RECREATIF » ADDICTION, DOPAGE...La lutte contre le mésusage du médicament »,
Les cahiers de I’Ordre national des pharmaciens, mai 2015, N°7.

% Site du Service public (direction de I'information Iégale et administrative (Premier ministre)) : « La carte
Vitale vous est attribuée en qualité de bénéficiaire de I'assurance maladie a partir de vos 16 ans ».

% C. santé publ., art. R. 5194.
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doit délivrer les conseils et informations aux titulaires de ’autorité parentale, puis recueillir
leur consentement et leur délivrer les médicaments.

Méme si le pharmacien peut recueillir le consentement du titulaire a distance, par
téléphone par exemple, il ne pourra pas délivrer au mineur, puisqu’il ne peut recevoir de
produits dangereux. Or tout médicament est potentiellement dangereux.

Cas de renouvellement

Le renouvellement d’ordonnance ne fait pas exception. Le pharmacien doit s’assurer
que les titulaires de I’autorité parentale réitérent leur consentement libre et éclairé car « ce
consentement peut étre retiré & tout moment »°%,

Encore une fois, le pharmacien, méme s’il recueille le consentement des titulaires a
distance, ne peut donner les médicaments en main propre au mineur.

Et pour le dossier pharmaceutique ?

Le principe est le méme : I’ouverture, I’alimentation, la fermeture ou 1’édition du DP se
fait par les titulaires de I’autorité parentale. Etant donné que ces actes sont considérés comme
usuels, un seul des titulaires de 1’autorité parentale peut les réaliser, puisqu’a « |’égard des
tiers de bonne foi, chacun des parents est réputé agir avec |’accord de | ‘autre »*,

Pour chacun de ses actes, le mineur ne peut agir seul, il doit étre représenté par son
« représentant légal » comme indiqué dans le Code de la Santé publique :

- Allarticle R. 1111-20-3 al 1, pour la création de DP ;

- ATarticle R. 1111-20-5, s’agissant de 1’alimentation du DP ;

- ATarticle R. 1111-20-4, pour la demande de cléture du DP ;

- ATarticle R. 1111-20-9, pour I’édition et la remise copie du DP.

Lorsque le mineur « devient majeur », le pharmacien doit obtenir son consentement
pour conserver le dossier pharmaceutique, cela démontre encore davantage que son droit de
décision sur ce dernier n’entre en vigueur qu’a sa majorité légale .

b. Pour une automédication

Prenons I’exemple d’un patient mineur se présentant a 1’officine avec d’importantes
céphalées. 1l souhaite acheter un médicament pour la douleur comme le paracétamol. Il a 14
ans.

De nombreux médicaments sont en vente libre a Pofficine®. Ils entrent tous dans le
monopole pharmaceutique, que nous avons évoqué précédemment. Le fait que ces produits de
sante soient dans un monopole protége le consommateur puisqu’ils sont vendus/délivrés par
des professionnels de santé qualifiés, qui doivent respecter un Code de déontologie et des
obligations légales. On peut citer par exemple le fait que « Tout pharmacien d’officine est

o1 C. santé publ., art. L. 1111-4.

82.C. civ., art. 372-2.

%3 C. santé publ., art. R. 1111-20-3 « Lorsque le bénéficiaire devient majeur, le dossier pharmaceutique subsiste
dés lors que le pharmacien a recueilli le consentement du bénéficiaire ».

% C. santé publ., art. R. 5121-202. L’ ANSM définit la liste des médicaments qui peuvent étre présentés en accés
direct dans les pharmacies selon des critéres choisis pour garantir la sécurité sanitaire et la sécurité des patients.
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tenu d’alimenter le dossier pharmaceutique du patient ® » & 1’occasion de la dispensation
(avec ou sans ordonnance). Cela protége le consommateur des éventuelles interactions entre
ses medicaments habituels traitant une pathologie chronique et la prise de médication
officinale.

Le fait est que ces produits de santé sont des médicaments, qu’ils agissent en
« restaurant, corrigeant ou modifiant les fonctions physiologiques »*® du corps humain, leur
conferent un caractére dangereux indéniable et ¢’est d’ailleurs pour cette raison entre autres,
que le monopole pharmaceutique existe. L’exemple le plus probant que nous pourrions citer
pour prouver la dangerosité des médicaments de médication officinale est celui de Naomi
Musenga, nationalement connue pour avoir appelé le SAMU le 29 décembre 2017, pour de
violentes douleurs au ventre. Les circonstances tragiques de sa mort sont moins intéressantes
pour notre propos que sa cause. En effet, d’aprés 1’autopsie, elle serait décédée d’une
intoxication au paracétamol, absorbé pendant plusieurs jours par automédication. Cela montre
bien la dangerosité possible en puissance de tout médicament.

Le para-acétyl-amino-phénol (paracétamol ou acétaminophene) est tres fréquemment
utilisé en tant qu’analgésique et antipyréetique. En vente libre en pharmacie, ce médicament
possede trés peu d’effets indésirables aux doses thérapeutiques. Néanmoins, la marge
thérapeutique est relativement étroite, avec un grave risque souvent sous-estimé
d’hépatotoxicité en cas d’ingestion massive unique ou répétée.

Si nous revenons a notre hypothese de départ: un pharmacien délivre a un patient
mineur du paracétamol et il se produit ce qui est malheureusement arrivé a Naomi. Le
pharmacien ne risque-t-il pas d’étre responsable juridiqguement ? Théoriquement, si I’on suit la
loi a la lettre, le pharmacien n’a pas a délivrer de paracétamol a un patient mineur, qu’il soit
adolescent ou enfant de moins de 12 ans. Mais dans la réalité ? Il est fort probable que les
parents n’iront pas dénoncer les faits contre le pharmacien si tout se passe bien. Mais qu’en
est-il s’il arrive malheur a cet enfant ?

Il est vrai que d’aprés mon sondage, il est « coutume » pour les pharmaciens de délivrer
des médicaments en vente libre a des mineurs. Mais attention toutefois a rester prudent, car la
loi ne I’y autorise pas. Et s’il arrive «malheur » audit mineur, le pharmacien voit sa
responsabilité pénale engagée pour violences volontaires aggravées (car commises sur un
mineur).

Prenons un autre exemple qui pourrait se produire dans la réalité : une enfant de 13 ans
vient a I’officine pour acquérir du DULCOLAX®, un laxatif stimulant. Par ailleurs, il se
trouve que cette jeune adolescente est anorexique. Ne s’agissant pas d’une patiente habituelle,
nous n’avons pas connaissance de cette information. Cette jeune fille trés intelligente mais
malade psychologiquement, fait le tour des pharmacies pour se procurer X boites de
DULCOLAX®, sans que personne ne s’en rende compte. Etant donné qu’elle n’utilise pas la
carte vitale de ses parents, le pharmacien n’a donc pas de possibilité d’alimenter son DP. La
jeune fille est par la suite admise aux urgences pour déshydratation et troubles du rythme
cardiaque...

% C. santé publ., art. L. 1111-23.
% Renvoi 4 la définition du médicament, citée a Iarticle L. 5111-1 du Code de la santé publique.
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En effet, il existe un cas réel se rapprochant de mon exemple et dont la décision
juridique est en cours. Entre-temps, la jeune fille est décédée.

Pour documenter le cas précité, en réalisant des recherches sur internet, on peut lire sur
un forum®’ cet article :

SPDO4sf Posté le 08/02/2012 4 17:52:41 [El+ A
Invité
Bonjour a tous,

Cette question est pertinente, et pas neutre en terme de conséquence.
Ma fille de 13 ans est anorexique (suivie depuis 6 mois par psy +
nutritionniste). Nous avons découvert il y 3 3 semaines une boite de
dulcolax (laxatif destiné 3 I'adulte vendu sans ordonnance : Cette url
n'existe plus gu'elle avait achetée elle méme dans une pharmacie. Un
eéchange avec ma fille sur le sujet n'a pas suffit : elle a racheté une
autre boite il y a quelques jours dans une autre pharmacie. Le manége
peut ainsi continuer jusqu'a une probable hospitalisation...

Le sujet est grave compte tenu de |3 pathologie. Je reste étonné que
n'importe quel mineur puisse acheter a sa guise et sans contrdle
particulier n'importe quel médicament. Dans le cas présent (anorexie),
pourquoi n'existe-t-il pas en France une loi ou méme une déontologie
professionnelle interdisant de vendre un tel médicament sans
ordonnance & un mineur (ou vente sous condition, exemple mandat
parents).

J'aimerais vraiment investiguer, merci de vos conseils et pistes.
Cordialement,

Message edite par SPDO4sf l2 05/02/2012 2 14:02:12

Figure 1 : extrait du forum doctissimo, a propos de « la vente de médicaments a des mineurs »
(Consulté le 2 novembre 2018)

Ces deux situations sont tout a fait plausibles dans la réalité, bien que rares, mais leur
caractere occasionnel ne justifie pas une violation de la loi.

De plus, nous pourrions étre tentés de délivrer des médicaments sans ordonnance a des
adolescents, plutdt qu’a des enfants de moins de 12 ans (comme le laisse a penser le sondage
réalise, cf. partie 111, chap. I). Mais toutefois la prudence est de mise car 1’adolescence, bien
que cela soit le passage vers 1’age adulte, « c’est également un moment ou les risques sont
importants et au cours duquel le contexte social peut exercer une influence déterminante »°,
En effet, les adolescents sont plus susceptibles de subir des pressions pour adopter des
comportements a haut risque. D’aprés les cahiers de ['Ordre national des pharmaciens, celui
de La lutte du mésusage du médicament évoque des chiffres parlants : « 2 % des adolescents
de 4°™ et de 3°™ ont déclaré avoir consommé des médicaments pour se droguer dans [’année
écoulée et 7 % des jeunes de 16 ans ont expérimenté la prise concomitante de médicaments et
d’alcool « pour planer ou se défoncer » [...] »*.

Certains psychotropes non soumis a prescription sont la cible idéale de consommateurs
plutdt jeunes en quéte de sensations extrémes. Les médicaments en vente libre privilégiés sont

% Forum Doctissimo, sujet du forum : « Médicaments vendus & des mineurs ».

% « Développement des adolescents », site de ’OMS.

% « ABUS, USAGE « RECREATIF » ADDICTION, DOPAGE...La lutte contre le mésusage du médicament »,
Les cahiers de [’Ordre national des pharmaciens, mai 2015, N°7.
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les antihistaminiques et les décongestionnants. Parmi les produits les plus populaires, citons le
diménhydrinate (spécialit¢ NAUSICALM®), la chlorphéniramine et la pseudoéphédrine.

« Les principaux effets psychotropes engendrés par ces substances incluent /’euphorie, les
hallucinations, une excitation et l’augmentation de la vigilance »'°,

Evidemment a haute dose, les antihistaminiques « peuvent entrainer des arythmies
cardiaques, des convulsions, une psychose toxique, une hyperthermie, une dépression
respiratoire, le coma et, plus rarement, la mort »"*. S’ils sont associés & d’autres drogues, ils
peuvent renforcer et potentialiser les effets euphorisants. Nous pouvons trés aisément nous
imaginer que ’adolescent associant NAUSICALM® - DONORMYL®- TOPLEXIL®, tout
cela « arrosé » de boissons alcoolisées, finira aux urgences dans un futur proche et cela dans
le meilleur des cas.

De la méme maniére, la pseudoéphédrine est souvent consommée dans le cadre de
conduites dopantes « dans le but d’augmenter les performances physiques et mentales »"* et
aussi dans la perte de poids. La surconsommation de cette molécule peut entrainer « arythmies
cardiaques, hypertension, infarctus du myocarde, accidents vasculaires cérébraux (AVC) et
convulsions »”. A cela, des épisodes de manies et des psychoses peuvent se retrouver chez les
usagers abusifs.

Comme mentionné a I’article 371-1 du Code civil, rien ne peut se dispenser au mineur
sans I’accord parental. Cependant dans les faits, 1a délivrance de médicaments de médication
officinale aux adolescents se fait, comme le démontre le sondage (Cf. partie 111). Etant donné
que certains médicaments de médication officinale peuvent influer la santé des patients
mineurs et qu’ils sont par consequent susceptibles d’étre dangereux, leur dispensation ne
devrait pas se faire, ou du moins, avec un grand discernement”.

Et méme si Iarticle R. 5121-202 du Code de la santé publique autorise le pharmacien
d’officine a présenter « en acces direct au public » les médicaments de médication officinale,
la tolérance”™ que 1’on confére au mineur pour effectuer des achats non dangereux et non
chers, ne s’applique pas dans ce cas, puisque les médicaments, par principe, possedent un
caractére dangereux.

Cc. Pour quelqu’un (sceur, frére, parents) avec une ordonnance et
une carte vitale

S1 un mineur se présente seul a 1’officine, avec une ordonnance d’un de ses parents et sa
carte vitale, pouvons-nous délivrer en main propre au mineur ? La question a se poser pour
répondre a cela : le mineur peut-il contracter ?

Lorsqu’une personne majeure vient chercher des médicaments pour une autre personne
majeure, avec une ordonnance et une carte vitale, I’hypothése constitue un mandat. Le mandat

"« ABUS, USAGE « RECREATIF » ADDICTION, DOPAGE...La lutte contre le mésusage du médicament »,
Les cahiers de I’Ordre national des pharmaciens, mai 2015, N°7.

! 1dem.

2 |dem.

" Idem.

" Attention, légalement, dans tous les cas, elle est interdite.

> C. civ., art. 1148 : « Toute personne incapable de contracter peut néanmoins accomplir seul les actes courants
autorisés par la loi ou I'usage, pourvu qu'ils soient conclus a des conditions normales. »
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est un contrat qui unit deux personnes’®, sans qu’un écrit ne le constate formellement. En
effet, il existe un contrat entre ces deux personnes’’, puisque le patient mandant donne sa
prescription et sa carte vitale au mandataire. Celui-ci se présente a I’officine pour récupérer
I’ordonnance au nom et pour le compte du patient utilisateur, avec tous les éléments
nécessaires pour la délivrance de médicaments soumis a prescription (ordonnance, carte vitale
et carte mutuelle le cas échéant). 11 s’agit 1a d’un contrat consensuel, formé par le seul accord
des volontés.

Lorsque c’est un mineur qui se présente seul a I’officine, la solution préconisée par
1’Ordre national des pharmaciens dans I’un de ses cahiers’®, qui recommande de vérifier par
appel téléphonique que la personne de la famille du mineur lui a demandé de se rendre a la
pharmacie peut étre controversée. L’Ordre préconise cette solution méme lorsque le mineur se
présente a ’officine avec une ordonnance pour lui-méme, or la délégation de 1’autorité
parentale méme ponctuelle est interdite par la loi.

De plus, pour qu’il y ait contrat de mandat, « sont nécessaires a la validité du contrat :
le consentement des parties, leur capacité de contracter et un contenu licite et certain »”°. Or
le mineur n’a pas la capacité de contracter®. Par conséquent le contrat de mandat ne peut
jamais étre opéré entre un majeur et un mineur. Il n’y a donc pas de dispensation possible au
mineur, méme d’une ordonnance libellée a un tiers.

La délivrance de médicaments a un patient mineur, que ce soit pour lui ou pour un tiers,
gue ce soit avec ou sans ordonnance, devrait nous faire réfléchir et étre tres prudent. Comment
donner en main propre a un enfant mineur des boites de médicaments sur lesquelles on peut
lire « keep out of the sight and reach of children »®* ou encore « tenir hors de la vue et de la
portée des enfants » ? Sauf peut-étre pour I’adolescent étant « presque » un adulte ? %2

4. Un tiers vient avec une ordonnance pour le mineur

Nous avons vu que le mineur ne peut pas agir seul a I’officine. Mais si ce mineur se
présente a I’officine, accompagné d’un adulte majeur (autre qu’un des titulaires de 1’autorité
parentale) ? Ou si ce tiers vient chercher seul une ordonnance pour un mineur ?

a. Accompagné de I’enfant

Lorsqu’un adulte se présente a 1’officine avec un enfant, le pharmacien peut établir la
présomption qu’il s’agit d’un parent représentant 1égal de I’enfant. 1l est permis de penser que
dans ce cas, la personne majeure accompagnant le mineur et ayant en sa possession tous les

®C.civ., art. 1984

" C’est le principe du consensualisme : le contrat est formé par la seule rencontre des volontés. (C. civ., art.
1172)

® « ABUS, USAGE « RECREATIF » ADDICTION, DOPAGE...La lutte contre le mésusage du médicament »,
Les cahiers de ’Ordre national des pharmaciens, mai 2015, N°7.

" C. civ., art. 1128.

80 C. civ., art. 1124 : « Sont incapables de contracter, dans la mesure définie par la loi : 1) Les mineurs non
émancipés [...] ».

81 Cf. sur les spécialités LEHNING®.

82 Cependant, cela n’est pas non plus autorisé¢ selon la loi.
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éléments nécessaires a la dispensation® est le titulaire de ’autorité parentale. Dans ce cas, on
ose espérer que le juge considére la supposée bonne foi du pharmacien.

Cependant, estimera-t-il le pharmacien de bonne foi dans le cas ou il s’agit d’un client
régulier de I’officine et qu’il connait les véritables parents de I’enfant ? De la méme maniere,
une trop importante différence d’age peut faire supposer au pharmacien qu’il s’agit des
grands-parents ou a I’inverse une trop petite différence peut également interroger. La facon
qu’a P’enfant de se comporter Vvis-a-vis de cet adulte accompagnant ou de I’interpeller
(comment I’enfant appelle-t-il cet adulte ?) peut également donner des indices.

Et s’il n’y a pas ce genre d’indices, que doit faire le pharmacien ? Comment s’assurer
qu’il s’agit bien du représentant 1égal ? Interroger le patient au risque de créer le malaise et de
rompre la relation de confiance entre le pharmacien et la personne adulte qui pourrait étre le
représentant légal ? Le pharmacien doit savoir faire preuve de diplomatie pour obtenir ces
informations par le dialogue.

Cependant, s’il pense parler a ’'un des parents, le pharmacien n’engage aucune
responsabilité juridique.

De plus, si le pharmacien ne s’assure pas qu’il s’agit d’un des parents du mineur, alors
qu’il existe un indice permettant d’en douter, il nait également un autre risque pour le
pharmacien : ne pas tenir I’obligation du secret professionnel et divulguer des informations
sur la santé de D’enfant a un «inconnu »®*. Et cela vaut méme lorsque le(s) titulaire(s)
consent(ent) a libérer ce secret professionnel. En effet, le secret n’est pas un droit subjectif
dont peut se prévaloir le titulaire des informations, ¢’est une obligation 1égale dont la violation
est sanctionnée par 1’Etat.

Dans cette hypothése, le pharmacien peut engager plusieurs responsabilités : pénale,
disciplinaire et civile.

Dans la réalité des faits (cf. questionnaire en annexe), la majorité des pharmaciens ne
voit aucun probléme a délivrer une ordonnance pour un enfant, dans le cas ou un enfant se
présente a I’officine accompagné d’un tiers adulte. C’est sans penser a 1’obligation I1égale du
pharmacien d’obtenir un consentement libre et éclairé du titulaire de 1’autorité parentale et
c’est sans penser au risque de divulguer une information secrete a un tiers.

Cela étant, dans la grande majorité des cas, cela ne pose aucun ennui au pharmacien,
puisque tant « qu’il n’y a pas de probléme » a la suite de la délivrance et tant que personne ne
dénonce les faits, le pharmacien n’est pas inquiété.

Mais est-ce une raison suffisante pour ne pas respecter la loi ? Et n’y a-t-il pas tout de
méme un gros risque pour nous, pharmaciens, le jour ou il arrive un probléme de santé a
I’enfant, a la suite d’une dispensation réalisée sans le consentement des parents ? Et méme
sans imaginer le pire - la plainte n’étant pas nécessaire a I’ouverture d’une action publique - la
simple dénonciation d’un confrére ou de témoins ayant assisté a cette délivrance a I’officine
représente un risque pénal pour le pharmacien.

8 Carte vitale, ordonnance, et le cas échéant, une attestation mutuelle.
84.C. pén., art. 226-13 et C. santé publ., art. R. 4235-5.
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A Dofficine, ce qu’il pourrait étre préconisé idéalement, en tenant compte du fait qu’il
est impossible de déléguer I’autorité parentale® - méme s’il s’agit d’un veeu des titulaires de
cette autorité - ¢’est de rechercher le consentement de 1’un des titulaires de 1’autorité parentale
(pere ou mere), par téléphone par exemple, en lui fournissant a lui seul les informations
concernant la dispensation. Le consentement n’a pas 1’obligation d’étre donné par écrit, sauf
dispositions légales contraires®™. Le pharmacien peut donner les médicaments au tiers, aprés
avoir recueilli au téléphone le consentement de 1’autorité parentale.

Dans ce cas, le fait que le pharmacien ne remette pas les médicaments en main propre
des titulaires de I’autorité parentale ne pose aucune difficulté juridique, puisque nous partons
de I’hypothése ou le tiers est mandaté, ayant en sa possession carte vitale et ordonnance. Nous
rappelons que le mandat est un contrat qui unit deux personnes®’, sans qu’un écrit ne le
constate formellement, par simple rencontre des volontés. Mais, en aucun cas, ce contrat ne
permet a un tiers quel qu’il soit, de recevoir les informations de 1’acte de dispensation pour le
compte de I’un des titulaires de 1’autorité parentale, ni de consentir a un acte de soin pour le
mineur.

Toutes les délégations factuelles de 1’autorité parentale, qu’elles soient orales ou écrites
avec ou sans signature et qui consistent a permettre a un membre de la famille ou & un proche
de confiance de consentir a un acte de soin pour le mineur, n’ont aucune valeur juridique. De
la méme maniere, un tiers non titulaire de I’autorité parentale, ne peut pas demander 1’édition
du dossier pharmaceutique pour le mineur.

A Tofficine, le seul moyen que posséde le pharmacien pour transmettre les conseils
d’administration et les posologies, est de s’adresser au titulaire de l’autorité parentale,
oralement par téléphone pour ne pas violer le secret professionnel. Ensuite, ¢’est au parent de
se charger de rappeler le tiers pour lui communiquer les informations recues par téléphone du
pharmacien, afin de tout lui réexpliquer. Détailler toutes les indications et recommandations
sur les boites de médicaments ou adjoindre une feuille explicative récapitulant le traitement
(comme le font certains pharmaciens dans le questionnaire, cf. question ouverte n° 9) revient a
violer le secret professionnel par écrit. Le pharmacien ne peut que se limiter a répéter au tiers
les données écrites sur 1’ordonnance, puisque ces informations n’ont plus de caractére secret
VU que ce tiers les a déja en sa possession.

De plus, si I’adulte mandaté est accompagné du mineur en question, le professionnel de
santé, en 1’occurrence le pharmacien dans notre cas, a l’obligation de rechercher le
consentement dudit mineur «s’il est apte & exprimer sa volonté et a participer a la
décision »®. Cependant, il est difficile pour le pharmacien de maintenir dans cette
configuration le secret professionnel puisque : « Toute personne prise en charge par un
professionnel de santé [...] a droit au respect de sa vie privée et du secret des informations la
concernant »®. En effet, il est assez délicat de demander, par exemple aux grands-parents

8 C. civ., art. 376.

8 C. santé publ., art. L 1111-2 et L 1111-4.
87C. civ., article 1984.

8 C. santé publ., art. L. 1111-4.

8 C. santé publ., art. L. 1110-4.
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accompagnant leurs petits-enfants, de sortir de la pharmacie, de reculer de deux meétres ou de
se boucher les oreilles... !

b. Sans P’enfant

Si un tiers se présente a 1’officine comme précédemment, mais cette fois-ci, sans étre
accompagné du mineur ?

La démarche que I’on peut conseiller est de s’assurer qu’il s’agit bien d’un des titulaires
de I’autorité parentale de toutes les maniéres possibles. Si ce n’est pas le cas, le pharmacien
doit communiquer avec le titulaire de I’autorité parentale, lui délivrer les informations ne
serait-ce que par téléphone et rechercher son consentement « libre et éclairé », comme
précédemment. Ensuite, le pharmacien peut remettre a ce tiers les médicaments, puisque
I’hypothése constitue le mandat et que le tiers possede tous les éléments nécessaires a la
dispensation d’une prescription (ordonnance, carte vitale et éventuellement attestation de
mutuelle).

Mais le mineur n’étant pas présent a I’officine, il ne peut consentir a I’acte de soin qui le
concerne. Le professionnel de santé ne pourra pas appliquer le Code de la santé publique, qui
demande aux professionnels de santé de « systématiquement rechercher » son consentement.
Cela étant, il s’agit 1a d’un objectif a atteindre et non d’une obligation légale. Seul le
consentement de(s) titulaire(s) de 1’autorité parentale est la condition nécessaire pour rendre
I’acte de soin licite.

5. L’enfant vient seul a I’officine pour un produit de parapharmacie

Contrairement aux médicaments, qui ont une finalité thérapeutique ou diagnostique, les
produits de parapharmacie n’entrent pas dans le monopole pharmaceutique, mais ils peuvent
étre vendus a ’officine. Etant considérés comme des produits bien moins dangereux pour la
santé que les « médicaments »™, ils sont en vente libre en pharmacie. Il s’agit des produits
figurant sur une liste arrétée par le ministre chargé de la santé ®*, sur proposition du conseil
national de 1’Ordre des pharmaciens et dont les pharmaciens peuvent en faire le commerce.

Nous ne nous attarderons pas davantage sur ces produits, étant donné que cet écrit traite
de la dispensation du médicament a I’enfant mineur, mais il parait tout de méme essentiel de
les évoquer puisqu’ils nous servent a la présente démonstration.

En effet, lorsqu’un enfant mineur se présente seul a ’officine, la tolérance existe en
droit civil % et lui permet d’acheter seul des produits autres que les médicaments. Nous
pouvons citer par exemple, les produits cosmétiques et d’hygiene corporelle, certains
dispositifs médicaux (tests de grossesse, préservatifs...), les produits diététiques, les
compléments alimentaires, tout ce qui n’entre pas dans le monopole pharmaceutique et qui
peut étre vendu dans d’autres magasins.

% |_e médicament, « drug » en anglais, représente un danger potentiel pour la santé, en cas d’administration non
adéquate.

% Arrété actuel du 18 janvier 2016.

%2 Tolérance sans fondements textuels.
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Nous pouvons considérer qu’ils ne représentent pas un réel danger pour la santé, et
estimer qu’ils entrent dans la catégorie « des biens de consommation courante »*. Il n’y a
assurément pas de danger a ce qu’un enfant mineur achéte une brosse a dents ou une boite de
pansements. Mais attention, il peut en étre autrement pour certains produits diététiques ou
compléments alimentaires.

Méme si « la tolérance en droit civil, permet au mineur d’acheter un certain nombre de
produits non listés : tous ceux qui sont non dangereux™ et non chers® »%, le pharmacien

reste un professionnel de santé et devra rester vigilant lors de toute vente & un mineur.

% \. Paraz, Le pharmacien d’officine et I’enfant mineur (application a I'acte de dispensation des médicaments),
Th. D. : Doctorat en Pharmacie : Université Joseph Fourier (Grenoble) : 1999.

% Des sanctions pénales sont parfois prévues par la loi pour la vente aux mineurs de produits dangereux, par
exemple pour I’alcool (C. santé publ., art. L. 3353-3) et le tabac (C. santé publ., art. L. 3511-1 a L. 3512-3).

% Actes qui ne peuvent pas mettre en danger son patrimoine, sa santé, son intégrité physique... (Cf. déf. d’actes
usuels et non usuels : part. I, chap. 1I, A. 1. b.).

%], Léonhard, « Les contours juridiques de la dispensation de médicaments & un mineur », Panorama de droit
pharmaceutique, 2018, N°5, (p. 213).
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PARTIE Il :
Les exceptions légales permettant une dispensation directe
a un patient mineur

Nous avons donc vu dans une premiére partie que la dispensation de médicaments a
I’officine directement au mineur est par principe impossible. Cependant, la loi permet
quelques exceptions. Nous allons maintenant traiter ces quatre exceptions qui permettent de
déroger a I’impossibilité de principe.

Dans un premier temps, nous allons évoquer le cas particulier de 1I’émancipation qui
confere au mineur une capacité juridique, lui permettant ainsi de consentir et de réaliser seul
les actes usuels de santé a 1’officine.

Ensuite nous allons aborder le cas de la contraception d’urgence et de la contraception
en général. Le Code de la santé publique est dans ce cas tres précis, en accordant
explicitement au pharmacien le droit de dispenser a une patiente mineure, a partir du moment
ou elle est capable de faire preuve d’un certain discernement.

Dans un troisiéme temps, nous allons analyser I’exception, dans I’article L. 1111-5 du
Code de la santé publique a I’alinéa 1%, conférant au mineur une liberté d’action quant a sa
santé, mais qui pose cependant des difficultés d’application a I’officine. Ce méme article a
I’alinéa 2, offre également au mineur en situation de rupture familiale une liberté d’action
totale sur sa santeé et cela également a I’officine.

Enfin, nous traiterons du cas de 1’urgence qui offre un cadre légal au pharmacien pour
agir sur la santé du mineur.
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l. Un mineur pas comme les autres : le mineur émancipé

Le mineur émancipé est un mineur bien particulier et son statut I’affranchit de I’autorité
parentale pour la plupart des actes de la vie civile. Ainsi, le mineur émancipé a la capacité
juridique d’agir seul a ’officine pour tous les actes usuels. Le pharmacien peut dispenser
sereinement et dans la légalité la plupart des médicaments a ce mineur.

A. La définition du mineur émancipé

L’émancipation est I’acte juridique qui permet ’assimilation du mineur a un majeur.
Elle peut se faire a partir de 1’age de seize ans.

Le mineur émancipé peut accomplir la plupart des actes de la vie civile, puisque son
nouveau statut lui confére une capacité juridique® et fait quasiment disparaitre I’exercice de
I’autorité parentale sur la personne dudit mineur®. Par cette institution, I’autorité qui pouvait
s’exercer sur la personne mineure par le tuteur ou le conseil de famille s’interrompt
également.

Il existe deux conditions d’ouverture de 1’émancipation : 1’émancipation légale ou
émancipation par le mariage et 1’émancipation judiciaire, prononcée sur décision du juge®,
aprés audition du mineur, s’il y a de justes motifs. Nous n’approfondirons pas ces deux
formes d’acquisition, car elles n’apportent pas d’éléments supplémentaires pour étoffer le
sujet de « la dispensation de médicaments au patient mineur a I’officine ».

Néanmoins, bien qu’autorisé a réaliser la plupart des actes usuels de la vie civile, le
mineur émancipé subit quelques atténuations de capacité et ne peut entierement étre assimilé a
un majeur. Certaines prérogatives parentales sont maintenues. Il en est ainsi pour se marier ou
se donner en adoption. En effet, pour I’enfant concerné, il est nécessaire d’obtenir
I’autorisation parentale ou celle du conseil de famille'®. Pour ces actes, « il est maintenu en
état de minorité »**,

Aussi, il ne peut exercer un commerce que sur autorisation expresse du juge des
tutelles'®, n’a pas le droit de s’inscrire sur une liste électorale’®, ou encore il lui est interdit
d’entrer dans les salles de casinos'®. Ce dernier cas, bien qu’accessoire, est intéressant
puisqu’il permet de préserver le mineur d’une éventuelle addiction, pouvant représenter un
risque pour son avenir.

" C. civ., art. 413-6, al. 1*".

% C. civ., art. 371-1 et 413-7.

% Le juge des tutelles est compétent pour prononcer 1’émancipation judiciaire (Code civil, Art 413-2, al. 2).
Depuis la loi n°2009-526, le juge aux affaires familiales exerce les fonctions de juge des tutelles des mineurs. A
partir dul® janvier 2010, le juge des tutelles est désormais, en matiére d’émancipation, un juge du tribunal de
grande instance. (A. Caron-Deglise et T. Verheyde, « La nouvelle juridiction des tutelles : entre scission et
rattachement au Réseau Famille », Actualités Juridiques des familles, 2008 (p. 324)).

9°C. civ., art.148 & 150 et 348 a 349.

0D, Montoux, « Fasc. 400 : Mineurs. Majeurs protégés. — Emancipation. — Commentaires. », Lexis 360°.

192 C. civ., art. 413-8 et C. du commerce, art. L. 121-2. (Sur autorisation du juge des tutelles, au moment de la
décision d’émancipation ; ou du président du tribunal de grande instance si le mineur formule sa demande apres
avoir été émancipé.)

103 ¢, élect., article L. 2.

104 Arrété du 14 mai 2007, article 23.
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Bien que le législateur confere une importante capacité juridique au mineur émancipé, il
souhaite la minorer pour les actes qui peuvent représenter un danger éventuel pour la vie
future du mineur ; il s’agit 1a des actes non usuels.

Etant donné que Darticle 413-6 du Code civil n’annonce pas expressément que le
mineur acquiert une pleine capacité juridique lors de son émancipation, nous pouvons nous
interroger sur les limites de cette capacité. Qu’en est-il pour les actes non usuels et
possiblement graves, pouvant engendrer un changement de destinée dans la vie du mineur ?
Et notamment, lorsqu’il s’agit d’actes de santé non-usuels qui risquent de modifier, plus
encore, sa destinee.

Pour répondre a cette question, la doctrine est partagée.

Une bonne partie de la doctrine considére que si le mineur émancipé peut réaliser tous
les actes usuels, rien n’est moins slr pour les actes graves et non-usuels. Ce concept se base
sur les articles du Code civil que nous avons évoqués précédemment, qui exigent le
consentement des deux titulaires de D’autorité parentale pour un mariage, ou encore la
nécessité de 'autorisation du juge des tutelles pour I’installation comme commercant du
mineur émancipe.

L’autre partie de la doctrine, plus minoritaire, considére que le mineur émancipé peut
réaliser tout acte qu’ils soient usuels ou non-usuels et graves, sauf situations d’exceptions
particulieres expressément décrites.

Aucun cas a ce sujet n’ayant fait jurisprudence a ce jour, aucune décision de justice ne
permet d’éclairer cette réflexion sur I’ampleur de la capacité juridique du mineur émancipé.
Aussi, la prudence semble de mise puisque rien ne permet assurément de se positionner,
méme si la doctrine majoritaire considére que le mineur peut réaliser tous les actes usuels
mais pas ceux non usuels (minoritaires a I’officine).

Nous allons maintenant aborder 1’étendue de cette capacité du mineur émancipé en
santé et plus particulierement a 1’officine.

B. Les applications en santé et a I’officine

Nous avons donc vu que le principe de I’émancipation donne une capacité juridique au
mineur émancipé pour tous les actes usuels de la vie civile. Le mineur émancipé cesse d’étre
sous "autorité « des parents »'%° et devient personnellement « responsable ».

Aussi, en matiere de décision médicale, le mineur émancipé peut consentir librement et
seul pour tous les actes usuels, notamment en santé et ceux a I’officine.

Mais qu’en est -il pour les actes graves en santé ? Pour les actes non usuels et graves,
nous avons précédemment évoqué deux doctrines. En sante, il en découle donc deux
interprétations également : D’une part, considérer que le mineur émancipé peut consentir seul
a tout acte de santé, méme grave ; D’autre part, considérer que le mineur émancipé peut
consentir a tous les actes usuels, mais pas ceux qui sont considérés comme non usuels et

105 ¢ civ.: art. 371-1.
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pouvant entrainer des conséquences possiblement graves et définitives. Pour cela, nous
pourrions retenir que le mineur devrait rester sous le régime de la représentation légale, en
vue de protéger son avenir jusqu’a ses dix-huit ans.

D’autant que le législateur a prévu une loi spéciale autorisant le mineur émancipé a
consentir seul pour des actes graves, comme [’interruption volontaire de grossesseloe, le
prélévement d’organe™ et la recherche biomédicale*®. Dans ces cas bien spécifiques prévus
par la loi, le mineur émancipé n’a plus besoin du consentement de I’autorité parentale.
Pourquoi le législateur se serait appliqué a préciser les actes graves que le mineur a le droit de
réaliser seul en santé sans consentement, s’il considérait que, par principe, le mineur
émancipé a le droit de realiser tous les actes en santé, méme ceux non usuels et graves. Par
ces exceptions expressément citées, nous pouvons en déduire que le législateur considére que
le mineur émancipé a besoin du consentement des titulaires de 1’autorité parentale pour
réaliser un acte grave non usuel.

Aussi, si le principe était que le patient mineur émancipé puisse agir seul pour tout acte
en santé, méme ceux considérés comme graves, il existerait des lois spéciales pour
exceptionnellement demander le recueil du consentement des titulaires de I’autorité parentale
dans certains cas précis déterminés par le législateur.

Rien ne permettant d’établir avec certitude quelle doctrine est retenue par le juge en cas
de litige, la prudence est de mise.

A D’officine, ce qui est certain est que le mineur émancipé peut réaliser seul la plupart
des actes, puisqu’ils sont pour la plupart considérés comme usuels. Nous avons déja abordé
cette notion « d’usuel » dans la premiere partie de cet écrit, lorsque nous avons évoqué le fait
qu’un seul des titulaires de 1’autorité parentale est réputé agir avec I’accord de 1’autre, a
I’égard des tiers de bonne foi, en ce qui concerne les actes usuels’™. L’acte usuel étant trés
difficile a définir, seules les décisions de justice permettent au cas par cas d’indiquer qu’il
s’agit d’actes non usuels. Tous les autres sont présumés usuels, jusqu’a une décision de justice
actant le contraire. A I’officine, seul le cas de 1’antidépresseur pose réellement un probléme
au pharmacien puisque le juge a considéré qu’il ne s’agissait pas d’un acte usuel ™0 1,

Aussi, sauf exception, a I’officine, le mineur émancipé peut recevoir les informations du
pharmacien et ainsi consentir lui-méme a la dispensation de médicaments. Il peut venir faire
exécuter une ordonnance, ou acheter un médicament de medication officinal seul.

Il suffit au patient mineur de justifier de son émancipation auprés du pharmacien, par
exemple, via la présentation de la décision du juge.

106 ¢ santé publ., art. L. 2212-7 relatif a I'TVG de la patiente mineure.

97.C. santé publ., art. L. 1232-2, L. 1235-2, L. 1241-3 ou L. 1245-2.

108 ¢, santé publ., art. L. 1122-2.

19°C. civ., art. 372-2.

1O Cf, Partie 1.

111 En 2014, « la Chambre disciplinaire du Conseil de I’Ordre des médecins, la haute juridiction administrative a
considéré que la prescription d’un antidépresseur n’était pas un acte usuel [...] », par conséquent, sa délivrance
ne peut I’étre. (« L’autonomie réduite de ’adolescent en soins psychiatriques », Revue droit & santé, N°63,
Chroniques page 29 a 46, LEH Edition, (p. 31)).
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En pratique, cela s’aveére compliqué. Cette demande de justification aupreés du mineur
émancipé par le pharmacien rompt le climat de confiance et de bienveillance que nous, les
professionnels de santé, recherchons toujours a créer avec nos patients. Cela entraine que le
patient mineur peut ressentir une éventuelle suspicion du pharmacien quant a sa bonne foi, ce
qui peut s’avérer préjudiciable a la bonne relation entre pharmacien et patient.

Pour nous faciliter les choses, le législateur pourrait prévoir d’alimenter la carte vitale
avec cette donnée d’émancipation. Sa lecture électronique permettrait au pharmacien de
s’assurer avec discrétion de la situation d’émancipation du mineur et ainsi de pouvoir
dispenser sereinement.
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1. Le cas particulier de la délivrance des contraceptifs aux mineurs a
Pofficine

Nous avons vu précédemment que 1I’émancipation confére au mineur une « presque
totale » liberté d’action a I’officine, puisque par cette émancipation, il s’affranchit de
I’autorité parentale pour les actes usuels.

Nous pouvons maintenant citer un acte que toute mineure de sexe féminin, quelle
qu’elle soit, peut réaliser seule a 1’officine, car un texte de loi I’y autorise spécifiquement dans

une situation bien précise : la contraception orale d’urgence**?.

A. Le contraceptif d’urgence

1. L’autonomie légale de la mineure face a la contraception orale
d’urgence

La contraception d’urgence*® (CU) a pour but de prévenir une éventuelle grossesse

aprés un rapport sexuel supposé fécondant, car réalisé sans usage de contraceptif ou en cas
d’échec présumé de cette contraception (oubli de pilule, rupture de préservatif...).

Depuis le 1% juin 1999, la pilule du lendemain contenant du Iévonorgestrel est le
premier médicament commercialisé en France dans cette indication, sous le nom de
NORLEVO® 750 pg'**. Elle consiste en une administration unique d’une dose élevée
d’hormone progestative. Son mode d’action serait un retard, voire une inhibition de
I’ovulation. Cette contraception d’urgence posséde un effet maximal si elle est prise dans les
12 heures apres le rapport a risque et n’est plus efficace si sa prise se fait aprés 72 heures. Il
est important de souligner que cette contraception serait vraiment efficace que si 1’ovulation
n’a pas encore eu lieu (soit avant le pic de LH) et que cette contraception ne prévient pas

I’implantation™™.

Une proposition de loi relative a la contraception d’urgence est déposée quelques mois
apreés juin 1999, ayant pour objet de faciliter son acces aux femmes et notamment aux jeunes
patientes mineures, en leur permettant de trouver en cela une solution face au désespoir d’une
grossesse non désirée.

112y, Siranyan, F. Locher, F. Taboulet, « La prise en charge des patients mineurs par les pharmaciens : un enjeu
majeur de santé publique », Panorama de droit pharmaceutique, janvier 2015, N°2 (p. 210).

13 e terme de contraception d’urgence (CU) désigne les méthodes chimiques et mécaniques. Dans ce dernier
cas, I’intervention rapide d’un gynécologue pour une pose de stérilet, rend cette méthode moins facilement
accessible, et plus particulierement s’il s’agit de patientes mineures, c’est pourquoi nous nous appesantirons
uniquement sur la méthode hormonale.

14 Norlevo® 750 pg (AMM en 1999 ; elle consiste en une prise unique de 2 comprimés dosés a 750 pg, soit
bien une prise unique de 1,5 mg), remplacée en 2004 par Norlevo® 1,5 mg (AMM en 2004).

Y5 F_ Dupuis, cours de pharmacologie, Faculté de Pharmacie de Nancy, 2016.
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L’intention visée par cette proposition était de prévenir le recours a I’interruption
volontaire de grossesse. Nous pouvons Y lire ses objectifs explicitement énoncés : « On peut
espérer que sa diffusion contribue & diminuer le nombre de grossesses non désirées et
d’interruptions volontaires de grossesse (IVG) »He.

A la suite de cela, de nombreuses lois et décrets sont adoptés entre 2000 et 2012,
permettant aux mineures un accés direct & ces médicaments sans ordonnance en pharmacie*’,
des lors qu’elles sont capables de discernement et qu’elles sont accompagnées d’un majeur de
leur choix. Le législateur n’a volontairement pas donné de limite d’age pour jouir de I’acces a
cette prise en charge, avec pour objectif de ne pas recréer une frontiere déterminée comme
lors de I’acces a la majorité. Il a préféré la notion de discernement, étant plus adaptable a la
situation de la mineure, bien que trés subjective'®. Ce jugement de discernement est laissé &
la discrétion du pharmacien d’officine. Aussi, la mineure nécessite d’étre accompagnée par un
majeur de son choix. Cela ne pose pas réellement de probléme en soi, puisqu’elle peut
désigner un pharmacien**® ou un préparateur a I’officine, ou tout autre majeur de son choix.

Cette loi prévoit également des dispositions conférant aux mineures la gratuité et

rqe . ox 12
I’anonymat pour cette délivrance particuliere 0

Le Code de la santé publique dispose que seul le consentement de la mineure suffit :
« |. Le consentement des titulaires de | autorité parentale ou, le cas échéant, du représentant
Iégal n’est pas requis pour la prescription, la délivrance ou | ’administration de contraceptifs
aux personnes mineures [...] »2%.

Aujourd’hui, il existe deux molécules pharmaceutiques dont les spécialités sont
délistées et autorisées pour les patientes mineures. Il s’agit du NORLEVO® 1,5 mg*?# (et ses
génériques) et d’EllaOne®'?. Les deux entrent dans le dispositif d’anonymat et de gratuité
prévu pour les patientes mineures a 1’officine.

EllaOne® a été mise sur le marché un peu plus tard que le Iévonorgestrel et présente
I’avantage d’étre efficace si la prise est faite dans les cing jours suivant le rapport sexuel a
risque. Néanmoins, |’efficacité des deux contraceptifs d’urgence reste d’autant plus
importante que le médicament est pris rapidement.

EllaOne® contient un modulateur des récepteurs a la progestérone : ’ulipristal, dosé a
30 mg. En plus d’inhiber ou de retarder I’ovulation, via une action centrale sur 1’axe
hypothalamo-hypophysaire en agissant sur la sécrétion de LH, ce principe actif posseéde une

18 proposition de loi relative & la CU. Rapport n°49 (2000-2001) de M. Lucien Neuwirth, fait au nom de la
commission des affaires sociales, déposé le 25 octobre 2000.

Y7 oi du 13 déc. 2000 du C. santé publ., art. L5134-1 : « Les médicaments ayant pour but la contraception
d'urgence et non susceptibles de présenter un danger pour la santé dans les conditions normales d'emploi ne
sont pas soumis a prescription obligatoire ».

18 Cf, déf. « discernement », part. 11, chap. 111, A.

19 Attention, il ne doit pas s’agir du méme pharmacien qui s’occupe d’elle et qui lui dispense la CU.

120 C. santé publ., art. L5134-1 : « lls peuvent étre prescrits ou délivrés aux mineures désirant garder le secret.
Leur délivrance aux mineures s'effectue a titre gratuit dans les pharmacies selon les conditions définies par
décret ».

121 ¢ santé publ., art. L. 5134-1.

122 AMM en 2004.

12 AMM en 2009, délistée depuis 2015.
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action locale qui pourrait prévenir et retarder la rupture folliculaire pendant au moins 5 jours,
méme aprés le pic de LH'*. Cependant si I’ovulation a déja eu lieu, EllaOne® n’est plus
efficace, de la méme maniére que NORLEVO®'®, Effectivement, contrairement & certaines
idées recues (via les médias par exemple), I’efficacité de ces deux médicaments n’est pas

absolue, bien au contraire'?,

Il est évident que la « liberté sexuelle » conférée aux mineurs*?” a dii engendrer des
accommodations de 1’étendue de 1’autorité parentale en ce qui concerne les sujets ayant attrait
a leur santé sexuelle. Les mineurs constituent effectivement une sous-population particuliére
qui a besoin d’une surprotection tant sur le plan physiologique que psychologique et tout
spécifiquement en ce qui concerne le domaine sensible et crucial de I’apprentissage de la
sexualité et de I’amour. Nous comprenons donc aisément le besoin de prévoir un cadre
juridique particulier permettant de donner accés aux mineurs a la contraception d’urgence™%.
Depuis la loi du 13 décembre 2000*%°, on accorde une certaine « pré-majorité sanitaire »* &
certaines mineures et elles ont le droit de consentir seules a I’officine pour obtenir la
contraception orale d’urgence. La loi permet ¢galement, si la patiente mineure le souhaite, une
délivrance & titre gratuit et protégée par le secret™".

Cette délivrance laissée a la discrétion du pharmacien d’officine devrait toujours suivre
un certain déroulement que nous allons évoquer par la suite. En effet, le Code de la santé

publique prévoit certaines obligations du pharmacien lors de cette dispensation particuliere.

2. Les modalités particuliéres de dispensation de la CU a une patiente
mineure

Tout d’abord, il est important de rappeler qu’il n’existe pas de clause de conscience
dans le Code de déontologie des pharmaciens™*?, du fait de son double statut de commercant
professionnel de santé. De fait, le pharmacien d’officine se doit de prendre en charge et
d’accueillir au mieux la patiente mineure lorsqu’elle entre dans la pharmacie pour obtenir une

124 v/idal en ligne, « Pharmacodynamie » de « EllaOne ».

125 RCP du NORLEVO® : « Le mode d’action principal est de bloquer et/ou de retarder 'ovulation par la
suppression du pic de [’hormone lutéinisante (LH). Le LNG interfére avec le processus d’ovulation uniquement
s’il a été administré avant I’augmentation initiale du taux de LH. Le LNG n’a aucun effet contraceptif d urgence
s’il est administré plus tard au cours du cycle ».

126 On peut lire dans le RCP du NORLEVO® : « Lors des études cliniques, la proportion des grossesses évitées
apreés utilisation du Lévonorgestrel variait entre 52% et 85% des grossesses attendues ».

Dans le Vidal en ligne, & la rubrique pharmacodynamie d’EllaOne®, il est écrit que « Dans une étude clinique en
ouvert, qui a recruté des femmes [...] traitées par ulipristal acétate entre 48 et 120 heures aprés un rapport
sexuel non protégé, un taux de grossesse de 2,1% a été observé ».

27 La liberté sexuelle est protégée par la Cour européenne des droits de I'Homme en tant que liberté
fondamentale.

128 y>aborderais uniquement dans mon travail le circuit officinal, laissant de coté le circuit hospitalier, le planning
familial et I’accés a la CU via I’infirmiére scolaire.

129 C. santé publ., art. L. 5134-1 (loi n° 2000-1209 du 13 décembre 2000 relative & la contraception d'urgence).
130/, Siranyan, F. Locher, F. Taboulet, « La prise en charge des patients mineurs par les pharmaciens : un enjeu
majeur de santé publique », Panorama de droit pharmaceutique, janvier 2015, N°2 (p. 210).

131 C. santé publ., art. L. 5134-1 et D. 5134-1.

132 K. Tribouillard, « Le Conseil de I'Ordre des pharmaciens a annoncé que son nouveau code de déontologie ne
contiendra pas de clause de conscience. », L express.fr, sept. 2016.
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contraception d’urgence. Le pharmacien d’officine n’a pas le droit de refuser la délivrance
pour convictions personnelles’® et s’il refuse une délivrance, ce refus doit étre motivé par des
arguments sanitaires fondés et effectifs*®*, pour protéger la santé de ladite mineure™>.

Pour ce faire, le Code de la santé publique prévoit un cadre juridique particulier, avec
des indications précises pour 1’acte de délivrance de la pilule du lendemain a la patiente
mineure se présentant a 1’officine. Ainsi, des conditions doivent étre mises en place pour
préserver le secret de la jeune patiente : il est écrit a I’article D. 5134-1, que cette délivrance
doit se faire « dans les conditions de confidentialité permettant la tenue d’une conversation a
[’abri des tiers ».

Ce méme article renvoie a I’article R. 4235-53 du méme Code, qui prévoit que le
pharmacien «doit assurer dans son intégralité [’acte de dispensation », de I’analyse
pharmaceutique a la mise a disposition des informations et conseils nécessaires au bon usage
du médicament.

L’article D. 5134-1 dédié a la délivrance aux mineures des médicaments indiqués dans
la CU et non soumis a prescription médicale obligatoire, précise que le pharmacien doit
assurer un entretien avec cette jeune patiente avant la délivrance, pour s’assurer que la
situation correspond bien « aux critéres d’urgence et aux conditions d’utilisation de cette

contraception »'%.

C’est a ce moment également que le pharmacien d’officine doit orienter son choix de
molécule®™’ pour s’adapter au mieux a la situation de la jeune fille et pour cela le dialogue est
indispensable. « La différence majeure réside dans le degré d efficacité. L ulipristal est ainsi
décrit comme presque 3 fois plus efficace que le lévonorgestrel, lorsqu’il est pris dans les 24
heures qui suivent le rapport sexuel non protégé »**. Cela s’expliquerait par le fait que
I’ulipristal agit méme lorsque le taux de LH a déja commencé a augmenter, en période per-
ovulatoire. Le 1évonorgestrel perd son efficacité s’il est administré la veille ou le jour du pic
de LH et il n’est pas capable d’inhiber la rupture d’un follicule.

Grace a cela, le délai d’utilisation d’EllaOne® est de 120 heures alors que pour le
NORLEVOR®), il reste de 72 heures. De ce fait, il est important de connaitre la date du rapport
sexuel non protégé pour choisir la meilleure option et éventuellement de faire un rappel
physiologique sur le cycle d’ovulation de la femme afin de déterminer 1’opportunité d’une
telle délivrance. Pour le Professeur Nisand, gynécologue obstétricien au CHU de Strasbourg,
les deux médicaments ont une efficacité comparable jusqu’a 12 heures apres le rapport, délai

133 « Pour la Cour de Cassation, les convictions personnelles du pharmacien ne peuvent constituer un motif
légitime, au sens de ['article L. 122-1 du C. consom., pour refuser la vente de contraceptifs oraux. », Crim. 21
oct. 1998 : Bull. crim. N°273 ; RDSS 1999.86, obs. Laude - Dalloz, Code de la Santé publique 2018, (p. 1019).
134 « Absence de motif Iégitime - Un pharmacien ne saurait, sans méconnaitre ses devoirs professionnels, refuser
de dispenser les médicaments, produits ou objets contraceptifs, dont la demande lui est normalement présentée
et ce, sans qu’il puisse invoquer une clause de conscience qui lui interdirait personnellement, pour des raisons
morales, de procéder a la vente de médicaments », CNOP 22 avr. 1996, Nouv. Pharm., 1996, N°352, (p. 283).
1% Dans mon sondage, un pharmacien ne délivre pas la CU.

136 C. santé publ., art. D5134-1.

37 pdf récapitulatif du Cespharm, « Contraception d’urgence hormonale », 2017, cf. annexe.

138 « Norlevo, EllaOne comment choisir ? », Le Moniteur des Pharmacies, 04 avril 2015, N°3074.

45



optimal recommandé pour la prise d’une contraception orale d’urgence, cependant « plus on
s 'éloigne du rapport et plus efficacité de NORLEVO® diminue ».

Le poids de la patiente pourrait également jouer dans le choix de la molécule. En effet,
le RCP de NORLEVO® mentionne une diminution de son efficacité chez des patientes pesant
plus de 75 kg.

En ce qui concerne la tolérance des deux molécules, elle serait identique sauf une
fréquence plus importante de métrorragies sous NORLEVO®. Le pharmacien doit également
tenir compte des autres médicaments pris éventuellement par sa jeune patiente mineure et
détecter les supposées interactions médicamenteuses™®. Le pharmacien rappelle également les
effets indésirables possibles de la molécule choisie, ainsi que la conduite & tenir en cas de
vomissements dans les 2 heures (réitérer la prise).

De méme que, si sa patiente est sous contraceptifs oraux, la nécessité d’utiliser un autre
moyen de contraception - pendant 7 jours avec NORLEVO® et 14 jours avec EllaOne®, ou
jusqu’a I’apparition des prochaines menstruations - doit étre évoquée par le pharmacien.

Si rien ne permet de faire un choix, le pharmacien s’orientera plus facilement vers
NORLEVO® pour une raison de prix trois fois inférieur a EllaOne®.

Il est important de remémorer a la patiente que la contraception d’urgence doit rester
occasionnelle et qu’elle n’est pas efficace a 100 %. Si la patiente a un retard de régles de plus
de 5 jours, elle devra réaliser un test de grossesse.

Le pharmacien doit également communiquer sur «/[’accés & une contraception
réguliere, sur la prévention des maladies sexuellement transmissibles et sur [’intérét d’un
suivi médical »*°, comme indiqué dans le Code de la santé publique.

Il est également prévu dans ce méme article, que le pharmacien doit remettre a la
patiente de la documentation dont il dispose & ce sujet***, ainsi que les « coordonnées du
centre de planification ou d’éducation familiale le plus proche »* pour lui permettre de
consulter un médecin ou une sage-femme, de maniére gratuite et anonyme. Ces derniers
pourront lui prescrire éventuellement une contraception réguliére et la lui fournir directement.
Si la mineure le souhaite, il lui sera également possible d’entreprendre un dépistage de
certaines infections sexuellement transmissibles.

Comme abordé dans la partie 11.A.1., seul le consentement oral, libre et éclairé du
mineur suffit a cette dispensation.

C’est pour toutes ces raisons que le dialogue établit avec la patiente mineure est
primordial, afin que nous puissions faire une délivrance appropriée. Malheureusement, dans
les faits**®, les pharmaciens éprouvent certaines difficultés & établir une réelle communication
avec les adolescentes, génées ou trop fieres pour se confier et peu enclines a accepter
I’éventualité d’un refus de délivrance. De plus, connaissant leur droit d’acces au produit, ces
jeunes filles mettraient cela en avant pour esquiver les questionnements du pharmacien, ce qui

139 par exemple, sans étre exhaustive, il y a un risque de déséquilibre de traitement antiépileptique.

140, santé publ., art. D. 5134-1.

1 Obtenues via le Cespharm.

142 . santé publ., art. D. 5134-1.

143 Rapport IGAS, C. Aubin, J. Jourdain-Menninger, L. Chambaud, « La prévention des grossesses non désirées :
contraception et contraception d’urgence », La documentation Frangaise, 2009.
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peut d’ailleurs étre le cas pour n’importe quel autre patient. En fait, le dispositif mis en place
pour la CU le permet, nonobstant que la patiente soit mineure ou majeure.

Sans considérer les cas ou la patiente ne se présente méme pas personnellement a
I’officine, ce qui rend tout questionnement impossible. Effectivement, en pratique, il n’est pas
rare qu’une tierce personne, souvent le partenaire de la jeune fille, se présente a I’officine a sa
place pour obtenir la contraception orale d’urgence. Cependant, cela n’entre pas dans le cadre
de la dispensation de la CU a une patiente mineure, puisque cette tierce personne paiera la
CuU.

Le Code de la santé publique permet que cette délivrance se fasse a titre gratuit, lorsque
la patiente atteste de sa minorité sur simple « déclaration orale »*. Le pharmacien ne peut
pas exiger de preuve de I’intéressée (carte d’identité, carte vitale) pour permettre a la mineure
de garder son anonymat.

Le législateur a méme envisagé la facturation dans les textes « le pharmacien adresse a
la caisse d’assurance maladie dont il dépend une facture établie sur une feuille de soins ne
comportant pas [’identification de ’assuré et du bénéficiaire et utilisant un support papier.
Cet envoi peut faire l’objet d 'une télétransmission électronique »1°.

En suivant les lois de ce décret, nous avons d’ailleurs eu 1’occasion de réaliser une
procédure qualité lors de notre stage d’application en 6™ année officine : « Procédure de
réponse a une demande de contraception orale d’urgence », validée en juin 2018 par
Monsieur Julien Gravoulet, Docteur en pharmacie et intervenant a la faculté de Pharmacie de

Lorraine en tant que consultant qualité'*®.

3. Les dérogations mises en place pour permettre cette dispensation
particuliere & les risques inhérents pour le pharmacien et la mineure

Aprés avoir étudié le décret du 9 janvier 2002, modifié par décret du 29 juillet 20047,

prévoyant toute une série de dispositions pour rendre possible la délivrance de la
contraception d’urgence aux mineureS, NOUS POUVONS remarquer que certains de ces
ajustements peuvent aller a I’encontre de certains principes du Code de la santé publique et du
Code la Sécurité sociale, donnant un accés presque « illimité »**® de ces médicaments aux
jeunes filles et n’assurant pas forcément la protection attendue. D’autant plus qu’on ampute le
pharmacien par ce dispositif, de certaines facettes de son métier. Tout cela dans un but de
santé publique, évoqué dans la partie I1., A., 1., de réduire le nombre d’IVG et de limiter les
grossesses non désirées chez les adolescentes. Mais qu’en est-il en pratique ? En 2010,
environ un quart des délivrances avait lieu avec exonération du ticket modérateur, dans le

144 C. santé publ., art. D 5134-2.

145 ¢, santé publ., art. D 5134-3.

140 Cf. annexes.

147.C. santé publ., art. D 5134-1.

148 11 est un fait que rien n’est mis en place pour pouvoir réguler les quantités délivrées et rien n’empéche une
jeune fille d’aller plusieurs fois par mois se faire délivrer la CU, dans des pharmacies différentes. Le dialogue
avec la patiente mineure ne permet pas toujours au pharmacien de déceler la vérité et la réalité des faits.
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cadre du dispositif mis en place pour les mineures**. Et pourtant « la distribution gratuite de
la pilule du lendemain rate son objectif qui est de limiter les grossesses chez les jeunes »™*°.

Le cadre juridique mis en place pour permettre la dispensation et le financement des
médicaments de CU aux mineures « cumule toute une série de dérogations aux regles du
Code de la santé publique et du Code de la Sécurité sociale »™. Mais toutes ces dérogations
ne laissent-elles pas une possibilité d’abus, entrainant d’autres risques pour la santé de ces
mémes mineures ?

> Les dérogations en termes de santé publique®®?

La sécurité sanitaire en matiére de dispensation de médicaments se base notamment sur :

- Le monopole pharmaceutique permettant de garantir une sécurité et une qualité de
I’acte de dispensation ;

- Une limitation particuliere du commerce des medicaments soumis au regime de la
réglementation des substances vénéneuses, permettant un accés a ces produits,
limité & une période déterminée et astreint a I’existence d’une ordonnance valide
rédigée par un médecin’®®, aprés consultation médicale ;

- La mise a jour du dossier pharmaceutique, ouvert pour tout assuré social avec son
consentement libre et éclairé, dans 1’objectif de « favoriser la coordination, la qualiteé,
la continuité des soins et la sécurité de la dispensation des médicaments »™>*, ainsi que
le partage des informations entre professionnels de santé.

Dans le cas particulier de la dispensation de la contraception d’urgence gratuite et
anonyme pour les mineures, tous ces « verrous de sécurité », garant d’une correcte utilisation
des médicaments susceptibles de représenter un danger pour la santé, sont écartés :

Un monopole pharmaceutique partagé

Pour permettre la délivrance des contraceptifs d’urgence aux éléves, mineures et
majeures, les centres de planifications ou d’éducation familiale, et les infirmeries scolaires
(colléges et lycées) et universitaires sont autorisés a les délivrer gratuitement®®. Les moyens
de contraception d’urgence n’entrent de ce fait plus dans le seul monopole pharmaceutique et
cette disposition a conféré aux infirmiéres scolaires le droit de délivrer ces médicaments de

Y9 HAS, « Contraception d’urgence : Prescription et délivrance a I’avance », avr. 2013.

1% 5 Girma, D. Paton, “The impact of emergency birth control on teen pregnancy and STIs”, J. Health Econ.,

2011 Mar; 30 (2): 373-80.

5L E. Taboulet, V. Siranyan, « La contraception d’urgence délivrée aux mineures : Un droit d’accés illimité qui

[15% garantit pas la protection des mineures », Panorama de droit pharmaceutique, janvier 2015, N°2 (p. 217).
Idem.

133 Médecin ou autre prescripteur, autorisé & prescrire certains produits en fonction de leur domaine de

compétence : sagefemme, infirmier, dentiste, podologue, ...

154 C. santé publ., art. L. 1111-23 et C. séc. soc., art. L. 161-36-4-2.

155 C. santé publ., art. L. 5134-1, R. 5124-45, D. 5134-5 & 10-1.
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CU, alors que la liste des actes qu’elles sont autorisées a faire ne comprend méme pas la
dispensation de médication officinale’*®.
Cette double exception, mise en place pour faciliter I’accés a cette contraception

d’urgence, a pour risque de participer a une certaine « banalisation » de ces médicaments.

Medicament soustrait au régime des substances vénéneuses

De plus, si I’on prend I’exemple du lévonorgestrel, il s’agit d’une hormone sexuelle,
inscrite sur la liste I des substances vénéneuses, comme tout médicament contenant des
hormones sexuelles. Cette liste comprend tous les médicaments représentant un risque
relativement élevé pour la santé™’ et de ce fait soumis & prescription médicale. Ainsi, pour
que le NORLEVO® puisse étre exonéré du régime des substances vénéneuses et ne plus étre
soumis a prescription médicale, il a fallu un arrété ministériel précisant les modalités
d’exonération du lévonorgestrel. Le NORLEVO® est délisté uniquement pour répondre a un
probleme de société et non parce qu’il représente un risque moindre pour la santé, comme la
plupart des médicaments de médication officinale.

Il est permis de s’interroger sur le bien-fondé de cette exonération, puisque certaines
spécialités pharmaceutiques contenant des doses bien inférieures de ce méme progestatif, bien
qu’utilisées au long cours, conservent leur statut de substance vénéneuse listée. Lors de la
prise unique du NORLEVO®, la dose de lévonorgestrel est 50 fois plus élevée qu’avec le
MICROVAL®, contraceptif microprogestatif. Aussi, la quantité totale de principe actif
délivrée par boite est 1,78 fois plus élevée pour le NORLEVO®. Le MICROVAL® a été
classé liste I, lors de 1’obtention de son AMM, car « susceptibles de présenter un danger,
directement ou indirectement, méme dans des conditions normales d’emplois, s’ils sont
utilisés sans surveillance médicale, ou [...] utilisés souvent dans une large mesure, dans des
conditions anormales d’emploi avec un risque de mettre en danger directement ou
indirectement la santé »*%. Par conséquent, on peut réellement se questionner sur le danger
particulier que représente 1’exonération des moyens de CU, plus ou beaucoup plus dosés, que
le microprogestatif MICROVAL® listé.

Le doute, quant au bien-fondé de cette exonération est permis également au vu des
nombreux effets indésirables provoqués par la prise de ces contraceptifs oraux d’urgence. En
réalité, cette prise est loin d’étre insignifiante et on peut lire dans le RCP du NORLEVO® et
de EllaOne® de nombreux effets indésirables fréquents et trés fréquents, selon des données
issues d’essais cliniques basés sur des protocoles de prise unique. Le RCP du NORLEVO®
fait également référence a des cas d’éveénements indésirables graves comme des cas
d’événements thromboemboliques et de grossesse ectopique. Les effets indésirables a long
terme, ainsi que les risques liés a des prises répétées ne sont pas évoques dans les documents
officiels, sans nul doute du fait que la communauté scientifique n’a pas encore le recul
nécessaire pour publier des informations valides.

Du fait de cette exonération, il devient possible pour la patiente de réitérer les prises
médicamenteuses, sans passer par une consultation médicale préalable. Cette jeune patiente

136 ¢ santé publ., art. R. 4311-5 et R. 4311-7.

157.C. santé publ., art. L. 5132-6.

158 C. communautaire relatif aux médicaments & usage humain (Directive 2001/83/CE du Parlement européen et
du Conseil du 6-11-2001 modifiée), art. 71.
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aura recours a une dose massive d’hormones, qui va bouleverser son cycle et son équilibre
hormonal, sans suivi médical. En outre, il ne lui est, matériellement pas impossible, de se
procurer la contraception d’urgence plusieurs fois de suite et méme au cours d’un méme
cycle, bien que le RCP du produit précise que « la contraception d’urgence est une méthode
occasionnelle ».

Etant donné le dispositif d’anonymat mis en place, il est impossible au pharmacien
d’officine de contrdler la fréquence réelle des prises. La réitération de prise représente un
mésusage du médicament. Le pharmacien ne peut pas étre garant d’une dispensation sécurisée
dans ce cas. D’autant que pour une jeune patiente, obtenir la pilule du lendemain de maniére
gratuite et anonyme a ’officine de son arrondissement, peut s’avérer plus aisé¢ que d’aller
obtenir une ordonnance chez un praticien pour une contraception réguliére et venir se faire
ensuite délivrer les contraceptifs oraux. Il serait méme « vraisemblable que des jeunes filles
prennent ces médicaments de fagon non occasionnelle et que ces consommations

occasionnent des effets indésirables cardiovasculaires et gynécologiques »™*°.

Une tracabilité du produit impossible via le DP

Du fait du délistage des deux molécules de contraception orale d’urgence, elles entrent
dans la catégorie de meédication officinale ne nécessitant plus une prescription pour leur
délivrance. Par conséquent, leur nouveau statut ne requiert plus 1’inscription sur
I’ordonnancier des mentions réglementaires habituelles (nom et adresse du patient, du
prescripteur, date de la dispensation), d’ou une perte de tragabilité du produit. Ce dispositif
mis en place pour la sécurité des patientes ne peut étre exercé dans ce cas. Lors d’un rappel de
lot par exemple, le pharmacien n’a aucun moyen de joindre ou de remonter au patient a qui il
a délivré le médicament.

Le dispositif prévu pour les patientes mineures permet de préserver leur anonymat, si
elles le souhaitent. Cet anonymat empéche, de fait, le pharmacien d’alimenter le dossier
pharmaceutique via la carte vitale et de veérifier les interactions médicamenteuses que la jeune
patiente aurait omis de signaler lors de 1’entretien pharmaceutique obligatoire et préalable a la
délivrance gratuite.

> Les dérogations en termes de financement par la Sécurité sociale*®

Le Code de la Sécurité sociale prévoit de manicre précise les critéres d’inclusion d’une
spécialité pharmaceutique dans le régime de protection sociale'®’. Pour une personne assurée
sociale, ou son ayant droit, la prise en charge financiére par les organismes de Sécurité sociale
dépend de trois conditions :

- L’existence d’une ordonnance, rédigée par un prescripteur habilite. Cette prescription
obligatoirement nominative permet au patient d’accéder aux médicaments soumis a
prescription obligatoire et donne un droit a la prise en charge par I’Assurance

9 F. Taboulet, V. Siranyan, « La contraception d’urgence délivrée aux mineures : Un droit d’accés illimité qui
ne garantit pas la protection des mineures », Panorama de droit pharmaceutique, janvier 2015, N°2 (p. 222).
160
Idem.
161 C. séc. soc., art. L. 162-17.
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maladie®®. Cette ordonnance donne également des limites quantitatives (via la durée,
le nombre d’unité de conditionnement et au besoin le nombre de renouvellement) et
dans le temps (par la date de I’ordonnance, étant donné que la prescription n’est plus
valide au-deld d’un certain délai '®* et par les quantités préconisées par le
prescripteur) ;

- L’inscription de la spécialit¢ pharmaceutique sur la liste des médicaments
remboursables ;

- L’utilisation du médicament dans les indications thérapeutiques remboursables.

Le cas du dispositif mis en place pour la contraception d’urgence accessSible aux
mineurs, déroge au principe de la nécessité de 1’ordonnance pour ouvrir ’accés aux droits
sociaux. De plus, c’est aux pharmaciens de s’assurer que la situation correspond aux critéres
d’urgence et aux conditions d’accés au traitement™®* prévu de maniére occasionnelle. Pour ce
faire, il ne posseéde pas d’outils sur lesquels il peut baser son acte et seule la parole de la
patiente lui permet de juger de I’efficience de la délivrance de la CU. Le pharmacien n’a pas
de moyens de mémoriser les dates de délivrance et ne peut, par conséquent, en contréler la
fréquence, du fait qu’elle est anonyme.

Le risque est « qu’a défaut de prescription médicale, aucune limite quantitative n’est
posée, puisque aucun autre mécanisme n’a été introduit pour permettre d’alerter le
pharmacien en cas de prises répétitives dans sa propre pharmacie ou dans d’autres
pharmacies »'®°.

Dans ce cas, encore une fois, I’exception du fait de ’anonymat, rend impossible tout
contr6le par le service médical, comme il peut en faire normalement pour toutes les
prestations pharmaceutiques remboursées™®.

Par ailleurs, la prise en charge de la totalité de la dépense pharmaceutique est tres rare.
Elle s’applique a des produits particuliérement onéreux et reconnus comme ayant un service
médical rendu important. En principe, la prise en charge des prestations pharmaceutiques est
partielle et variable selon la catégorie de médicament. Il reste une part a payer déterminée par
le taux du ticket modérateur, a la charge du patient. Le ticket modérateur est instauré dans le
but, comme son nom 1’indique, de modeérer la consommation et de responsabiliser le patient.

Pour éviter un frein financier, 1’exonération du ticket modérateur pour les jeunes
patientes vise a éviter tout renoncement au médicament. Cependant, le risque peut étre
justement dans la solution envisagée, puisque lever ’obstacle financier revient en quelque

sorte, & encourager le recours & ces médicaments®’.

En simplifiant au maximum 1’acces a la pilule du lendemain pour la patiente mineure, il
faut étre vigilant a ne pas banaliser ce recours, qui doit rester une option en cas d’urgence, de

182 poyr les médicaments soumis ou non & prescription et inscrit sur la liste des médicaments remboursables.

163 C. santé publ., art. R. 5132-22 et C. séc. soc., art. R. 162-20-5.

164 C. santé publ., art. D. 5134-1 et s.

195 . Taboulet, V. Siranyan, « La contraception d’urgence délivrée aux mineures : Un droit d’accés illimité qui
ne garantit pas la protection des mineures », Panorama de droit pharmaceutique, janvier 2015, N°2.

106 ¢ séc. soc., art. L. 315-1.

87 F. Taboulet, V. Siranyan, «La contraception d’urgence délivrée aux mineures », Panorama de droit
pharmaceutique, janvier 2015, N°2 : « Par analogie a la régle, [’offre crée la demande, I’accessibilité financiere
de l’offre stimule la demande, et en amont, modifie les comportements des adolescentes » (p. 223)
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maniere occasionnelle. Pour cela, nous, pharmaciens, devons essayer au maximum de
sensibiliser la mineure, lui faire prendre conscience que ce n’est pas une solution a long terme
et lui rappeler que ce n’est pas un acte anodin.

Il est évident qu’en mettant en place toutes ces exceptions, le Iégislateur n’avait que de
bonnes intentions et souhaitait proposer une solution aux adolescentes en détresse, ainsi qu’en
termes sanitaires, faire diminuer le nombre d’IVG. Nous pouvons nous interroger sur les
résultats de ces mesures aujourd’hui, puisqu’en une décennie, le recours a la CU n’a cessé de
progresser de maniere constante : on compte pres de 1,5 million de dispensations en 2012,
Mais, cette mise a disposition n’a pas vraiment eu 1’effet attendu, puisqu’un rapport de la
HAS de 2013 tire pour conclusion : « L autorisation de délivrance de la CU sans prescription
médicale, gratuite et anonyme pour les mineures s’est accompagnée d’une augmentation
importante de ['utilisation de la CU, surtout chez les jeunes femmes. Si cette augmentation
d’utilisation de la CU ne s’est pas traduite par une diminution du nombre d’IVG ... »108,

Eu égard a ce bon nombre de dérogations pour faire sauter les « verrous de securité »,
pourtant garant de la santé publique, au nom de la « liberté sexuelle », il est permis de
s’interroger s’il ne serait pas possible d’entreprendre certains changements dans la loi, pour
que le pharmacien puisse délivrer au mineur des médicaments « & moindre risque », comme
les médicaments de médication officinale qui sont déja délistés. Evidemment, il faudra
s’interroger sur bon nombre de modalités, pour ne pas autoriser a 1’exces, 1’accés a n’importe
quel mineur. Au regard des pratiques de la société, il semble paradoxal de permettre I’accés a
la contraception d’urgence avec toutes ses contre-indications et effets indésirables, mais de ne
pas tolérer la délivrance de SPASFON® par le pharmacien a une jeune mineure qui souffre de
douleurs abdominales lors de ses menstruations, ou de 1’Arnica montana 9CH a un adolescent
qui s’est blessé en jouant au football. En pratique, le pharmacien dispense déja'®, mais
malheureusement de maniere illégale. En effet, il a bien fallu un décret pour permettre une
exception lors de la dispensation de la CU aux mineures et leur permettre de ne plus étre sous
la coupe de autorité parentale”° lors de cette dispensation spécifique.

Ne pourrait-on pas prévoir, par exemple, une loi qui autorise les mineurs de se procurer
des médicaments de médication officinale a I’officine, sans évidemment prévoir que cette
dispensation se fasse a titre gratuit ; mais au moins permettre au pharmacien de dispenser un
paracétamol a un adolescent de 15 ans de maniére « décomplexée », étant donné qu’il pose
bien moins de contre-indications et d’interactions médicamenteuses ainsi que d’effets
indésirables, que la pilule du lendemain. La pratique ne pourrait — elle pas tendre a faire
évoluer les lois pour répondre aux attentes de la societé ?

18 HAS, « Contraception d’urgence : Prescription et délivrance a I’avance », avr. 2013, disponible sur le site.
169 Cf. partie 111, premier chap. (cf. sondage).
70 C. santé publ., art. D 5134-1 et s. (décret du 9 jan. 2002, modifié par décret du 29 juil. 2004).
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B. Les contraceptifs

Nous pouvons, hypothétiquement, expliquer cette augmentation du recours a la
contraception d’urgence chez les jeunes, par le fait que ce dispositif est plus connu du grand
public que celui de la contraception orale réguliére, également possible de maniére gratuite et
anonyme pour les mineurs de plus de 15 ans.

Toujours étant que, pour toutes ces dispensations, le pharmacien ne doit délivrer que si
la mineure en face de lui, comprend, consent et sait faire preuve de discernement'"*.

Sans aller aussi loin que pour la pilule du lendemain, le 1égislateur a aussi prévu, dans
I’article L.5134-1 du Code de la Santé publique, que la patiente mineure puisse se faire
prescrire, délivrer et administrer les contraceptifs de maniere générale « sans consentement
des titulaires de [’autorité parentale ou, le cas échéant du représentant légal ». Cette loi
permet 1’acces a une prise en charge totale de la contraception pour la patiente mineure par

I’ Assurance Maladie, ainsi qu’une protection par le secret professionnel de cette délivrance.

Ayant pour objectif de favoriser 1’accés a la contraception des mineures agées d’au
moins quinze ans, le Code de la Sécurité sociale’ supprime la participation de ’assurée en
ce qui concerne les frais d’acquisition des spécialités contraceptives inscrites sur la liste des
spécialités remboursables, ainsi que les dispositifs médicaux a visée contraceptive inscrits a la
LPPR.

D’un point de vue pratique, les modalités sont expliquées aux mineures sur le site de
I’assurance maladie' .

Pour toute prescription de médicaments, de maniére générale :

Avant 16 ans, le mineur ne possede pas sa carte vitale personnelle, mais figure sur celle
de ses parents en tant qu’ayant droit. Le décompte de la Sécurité sociale des ayants droit est
envoy¢ aux parents. Dés 16 ans, le mineur recoit sa carte vitale personnelle et s’il le souhaite,
pour davantage de confidentialité, il doit faire une demande aupres de 1’ Assurance Maladie
pour étre ayant droit autonome ; sinon, il reste affilié a ses parents et ce sont eux qui regoivent
encore, jusqu’aux 18 ans de leur enfant, le décompte des remboursements de 1’Assurance
Maladie.

Ainsi, pour bénéficier de la délivrance des contraceptifs gratuitement et anonymement,
la mineure doit avoir plus de 15 ans, se présenter a 1’officine avec une ordonnance isolée de
contraceptifs oraux remboursables réalisée par un médecin ou une sage-femme'’ et surtout

71 « Faculté d'apprécier sainement les choses ; intelligence, sens critique », Larousse en ligne.

172 « 1. -La participation de I'assuré aux tarifs servant de base au calcul des prestations en nature de l'assurance
maladie est supprimée, par application de I'article L. 322-3 : [...] 21° Pour l'assurée mineure d'au moins quinze
ans, pour les frais d'acquisition de certains contraceptifs et pour les frais relatifs aux actes et consultations
entrant dans le champ des articles L. 162-4-5 et L. 162-8-1 ; /...] » (C. séc. soc., art. R. 322-9 (Décret n° 2016-
865 du 29 juin 2016 relatif a la participation de I'assuré pour les frais liés a la contraception des mineures d'au
moins quinze ans)).

173 Site de I’Assurance maladie (ameli.fr :
https://www.ameli.fr/assure/remboursements/rembourse/contraception-ivg/contraception).

174 « Une consultation par an avec un médecin ou une sage-femme, en vue d'une prescription de contraception
ou d'examens biologiques en lien avec la contraception, ainsi qu'une consultation de suivi la premiére année
d'accés a la contraception (attention : les dépassements d'honoraires ne sont pas pris en charge) ;
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préciser au pharmacien qu’elle souhaite garder le secret professionnel. Ce dispositif étant
réservé aux bénéficiaires de I’ Assurance Maladie, un justificatif d’affiliation a I’ Assurance
Maladie a jour (carte Vitale ou attestation de droits) devra étre présenté au pharmacien
d’officine.

Le pharmacien doit dans ce cas utiliser un NIR anonyme lors de la facturation, afin qu’il
ne soit pas fait mention du contraceptif sur le relevé de remboursement de I’Assurance
Maladie (décompte papier ou compte Ameli). Néanmoins, il doit indiquer la date de naissance
de la jeune fille et les coordonnées du prescripteur. Quelle que soit la volonté de la jeune fille
au regard du secret, le tiers payant doit étre appliqué sur le prix total du contraceptif délivré.
« Pour assurer la gratuité du contraceptif, utilisez systématiquement le code exonération
EXO 3 »'™.

Un autre moyen possible de se procurer un contraceptif également pour le mineur, s’il
souhaite garder le secret, est de se rendre dans un centre de planification ou d’éducation
familial. La patiente mineure pourra ainsi se faire prescrire et dispenser directement une
contraception avec un suivi médical (médecin ou sage-femme). Les mineurs en genéral
pourront aussi entreprendre un dépistage d’infections sexuellement transmissible, s’ils le
souhaitent. L’inconvénient est que les plannings familiaux ne sont pas aussi facilement
accessibles géographiquement que les officines.

Depuis 2012, le législateur a également permis au pharmacien de renouveler une
prescription de contraceptifs, afin de ne pas créer d’interruption dans la poursuite du
traitement de la jeune fille et de manicre générale de la femme. En effet, I’article L. 5125-23-1
du Code de la santé publique, lui permet de délivrer pour une durée supplémentaire maximale
de 6 mois, en indiquant sur I’ordonnance originale datant de moins d’un an et dont la durée de
validité est expirée, « dispensation supplémentaire de contraceptifs oraux » et en précisant la
durée. La quantité délivrée en une fois ne peut dépasser 3 mois. L’enregistrement de cette
délivrance se fait dans les conditions habituelles. Cependant, si la jeune fille mineure souhaite
garder le secret, cette méme dispensation peut rester anonyme et se faire gratuitement.

Il nous parait primordial de rappeler aux jeunes mineures de plus de 15 ans qui se
présentent a 1’officine pour obtenir une contraception d’urgence, qu’il existe également cette
possibilité pour une contraception réguliére. Par ailleurs, grace a I’inscription de la date de
naissance dans le cas de la pilule contraceptive classique, tout en laissant cette dispensation
anonyme vis-a-vis des parents de la mineure, la possibilité est laissée a la Sécurité sociale de

+ une fois par an, les examens biologiques nécessaires a la contraception (glycémie a jeun, cholestérol total et
triglycérides) ;

+ les actes donnant lieu & la pose, au changement ou au retrait d'un contraceptif ; » sont également pris en
charge anonymement et gratuitement pour le mineur de plus de 15 ans, s’il le souhaite et en fait la demande.
(Ameli.fr)

% NIR anonyme spécifique « contraception mineures » : 2 55 55 55 CCC 042 XX (le NIR 2 55 55 55 CCC 041
XX est désormais uniquement utilisé pour la délivrance anonyme et gratuite sans prescription médicale de la
contraception d'urgence), site de I’ Assurance maladie, dédi¢ aux pharmaciens
(https://www.ameli.fr/pharmacien/exercice-professionnel/dispensation-prise-charge/contraception/delivrance-
contraception#text 14030)
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tracer « plus ou moins » la contraception de la mineure'™. Pourquoi ne pas procéder de la
méme facon avec la CU en inscrivant la date de naissance, ce qui permettrait a la Sécurité
sociale de repérer plus facilement un éventuel abus de la pilule du lendemain ?

Et pourquoi ne pas étendre cette pratique a d’autres médicaments, traitant par exemple
des infections sexuellement transmissibles ? II suffirait pour cela que 1’on prévoit une mention
a indiquer par le prescripteur sur I’ordonnance, signifiant que la prise en charge se fait dans le
cadre d’une délivrance spécifique anonyme et gratuite, pour poursuivre le panel des mesures
mises en place dans le cadre de la « liberté sexuelle » des mineurs de plus de 15 ans. Nous
pourrions prévoir un NIR spécifique pour certaines catégories de médicaments, comme les
antibiotiques, les antimycosiques...

Cela pourrait, par exemple, étre une solution proposée au probleme financier que
souléve I’article L. 1111-5 du Code de la santé publique, si le pharmacien y était cité. En
effet, cet article permet aux médecins, sages-femmes et infirmiers de prescrire, pour conserver
la santé du mineur sans informer et sans 1’accord des parents. Cependant, il ne permet pas
encore au pharmacien de dispenser, car il n’est pas explicitement cit¢ dans ce texte de loi.
C’est maintenant, cet article que nous allons nous attacher a expliquer dans le III. A. de la
partie II.

176 Statistiques envisageables par la sécurité sociale en fonction du lieu ot se trouve I’officine et de la date de
naissance de la jeune fille.
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I11. L’exception de Particle L. 1111-5 du Code de la santé publique

Apres avoir aborde le cas du mineur émancipé et le cas de la délivrance de
contraceptifs aux mineurs, nous allons traiter le cas de la loi qui confere au mineur une liberté
sanitaire s’il souhaite conserver le secret. Mais est-ce que cette liberté s’applique jusqu’a
I’ officine ?

A. Le paradoxe du 1° alinéa de D’article : une ordonnance valide,
mais pas de dispensation possible pour le pharmacien !

La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de
santé dispose que 1’enfant mineur puisse se faire soigner dans certains cas, dans le secret de
ses parents et sans que 1’équipe médicale cherche a obtenir le consentement des titulaires de
’autorité parentale, nécessaire en principe. Il s’agit de ’article L. 1111-5 du Code de la santé
publique « Par dérogation a I'article 371-1 du Code civil, le médecin ou la sage-femme peut
se dispenser d’obtenir le consentement du ou des titulaires de 1’autorité parentale [...] »"".

Depuis le 26 janvier 2016, I’infirmier*’

8 s’ajoute au médecin et a la sage-femme.

Cependant, cette mesure d’exception législative au principe de 1’autorité parentale ne
peut s’appliquer qu’en présence de deux conditions :
- 1%® condition : la demande expresse du mineur quant & la confidentialité des soins vis-
a-vis des possesseurs de 1’autorité parentale ;
2°™ condition : les soins en question doivent étre rendus nécessaires « pour
sauvegarder la santé » dudit mineur. Il peut s’agir d’action « de prévention, de
dépistage, de diagnostic, ou de traitement et d’intervention ». La nécessité medicale
étant sans nul doute a I’origine de cette dérogation a 1’autorité parentale, le législateur
n’a pas voulu faire de restrictions claires quant a la nature des soins et des maladies
pouvant étre traitées, puisque dés lors que le « médecin ou la sage-femme », ou encore
« 'infirmier » estime que la prise en charge sanitaire est nécessaire au maintien de la
santé du mineur, il peut agir en toute Iégalité sans consentement des titulaires de
I’autorité parentale. Cette rédaction de I’article, non limité a certaines pathologies en
particulier, a I’avantage de laisser une importante libert¢ d’action aux professionnels
de santé.

177 ¢ santé publ., art. L. 1111-5: «[...] sur les décisions médicales a prendre lorsque I'action de prévention, le
dépistage, le diagnostic, le traitement ou l'intervention s'impose pour sauvegarder la santé d'une personne
mineure, dans le cas ou cette derniére s'oppose expressément a la consultation du ou des titulaires de l'autorité
parentale afin de garder le secret sur son état de santé. Toutefois, le médecin ou la sage-femme doit dans un
premier temps s'efforcer d'obtenir le consentement du mineur a cette consultation. Dans le cas ou le mineur
maintient son opposition, le médecin ou la sage-femme peut mettre en ceuvre l'action de prévention, le dépistage,
le diagnostic, le traitement ou l'intervention. Dans ce cas, le mineur se fait accompagner d'une personne
majeure de son choix. »

178 C. santé publ., art. L. 5111-2.
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Par ce texte, s’inspirant du droit de I’interruption de grossesse’’®, le législateur a

certainement imaginé 1’éventualité que des adolescents usagers de stupéfiants souhaiteraient
se sortir d’une situation de toxicomanie, en gardant le secret vis-a-vis de leurs parents.

La formulation au sens large usité par le législateur dans cet article permet également a
des adolescents atteints de certaines maladies sexuellement transmissibles, en particulier du
sida'®® d’éatre pris en charge en conservant le secret. L’enfant mineur pouvant éprouver une
géne a parler de sujet ayant attrait a la sexualité a ses parents, ne fera pas les démarches de
soins nécessaires au maintien de sa santé, puisqu’il doit étre accompagné par ses représentants
légaux. Gréace a cette loi, le mineur trouve une issue a son probléme, consécutif a des
pratiques relevant de son intimité. Elle fait dérogation a I’article 371-1 du Code civil et
autorise donc le mineur a se faire soigner sans accord parental - puisque ces soins sont tenus
secret vis-a-vis des parents- par la demande explicite du mineur. De maniére générale, c’est
d’ailleurs grace a cette formulation « souple » employée par le législateur, que ce texte permet
de répondre a un nombre certain de problémes de santé du mineur.

Le mineur doit par ailleurs, comme dans le cas de I’interruption de grossesse, se faire
accompagner d’une personne majeure de son choix dans sa démarche. Rien n’interdit encore
une fois au mineur, de désigner pour cela un autre soignant que celui qui le prend en charge.
Cet adulte référent serait susceptible d’accompagner et de soutenir le mineur dans sa
démarche de soin, voire par la suite de servir de médiateur vis-a-vis de ses parents. En effet, le
patient mineur a I’opportunité de changer d’avis sur la divulgation de son secret a tout
moment.

Il est & noter que ce texte ne vaut que pour un mineur qui souhaite explicitement garder
le secret, apres que le professionnel de santé « médecin ou sage-femme » ou « infirmier » se
soit efforcé de le convaincre de mettre ses parents dans la confidence, pour obtenir leurs
consentements. Aussi, cet article n’est applicable que lorsqu’il s’agit d’un mineur capable de
discernement. Cette notion subjective est laissée a 1’appréciation du professionnel de santé
prenant en charge le mineur. Ce discernement est la « faculté de juger et d’apprécier avec
justesse les éléments, en faisant preuve de sens critique et en utilisant la réflexion »'®! et
encore une fois, le législateur a laissé une « porte ouverte » pour permettre au soignant d’aider
tous les mineurs capables de discernement dans le besoin. Ce concept de discernement est
préféré aux notions de « maturité » et «d’age », plus réducteurs, évoqués dans le Code
civil'®, puisque chaque enfant n’évolue pas de la méme maniére selon son environnement, sa
capacité de réflexion personnelle et ses évenements de vie.

Cependant, on ne peut citer cette loi sans évoquer deux points qui posent problémes :

Premiérement, D’article L.1111-5 souhaite conférer aux mineurs une certaine
indépendance sanitaire et une possibilité de confidentialitée des soins dans certains cas. Mais
qu’en est-il de cette confidentialité en pratique ? Les modalités de prise en charge de soins par
I’ Assurance maladie « retirent toute pertinence si ce n’est toute portée concrete au droit au

19 ¢, santé publ., art. L. 2212-7.

180 £ Dekeuwer-Defossez, « L’autorité parentale a 1’épreuve de la loi Kouchner », Revue générale de droit
médical, 2004, N°12.

181 Définition du Larousse 2009.

82 C. civil, art. 371-1, al. 3.
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secret »'® a ’exception de certains cas bien définis*®, puisque les informations de prise en

charge sont automatiquement transmises aux assurés de 1’Assurance Maladie lorsqu’un ayant
droit est inscrit sur le compte affilié. Dans les faits, la difficult¢ d’ordre « technico-
administratif » remet en cause 1’effectivité du droit au secret pour le mineur. La solution a
envisager pour contrer cette contradiction, serait de garantir sur le plan financier la gratuité
totale des soins pour les mineurs, entrant dans 1’exception de ’article L. 1111-5 du Code de la
santé publique. Le législateur pourrait par exemple, dans le Code de la Sécurité sociale,
prévoir, comme dans le cas des contraceptifs, une prise en charge a 100 % des soins par
I’Assurance Maladie, qu’il s’agisse des consultations, des médicaments, etc. pour les
adolescents concernés par cette dérogation. Nous approfondirons & nouveau cela dans la partie
Il.

Deuxiéme probleme, primordial en ce qui nous concerne, les pharmaciens. Cet article
ne vise que le « médecin », « I’infirmier » et « la sage-femme ». Le législateur n’a pas cité le
pharmacien dans cet article, alors qu’il a nommé spécifiquement le médecin, I’infirmier et la
sage-femme. Il n’a pas évoqué «tous les professionnels de santé », mais spécifiquement
certains.

Par conséquent, nous pouvons poser deux certitudes :

Le pharmacien ne peut pas réaliser une délivrance de médicaments prescrits sur le
fondement de I’article L. 1111-5 du Code de la santé publique, méme si 1’adolescent patient
mineur vient avec une ordonnance valide réalisée par un medecin habilité a prescrire. Le
mineur ayant réalisé le parcours de soins de maniére anonyme, avec une prescription
correctement établie, ne peut se faire délivrer cette prescription a I’officine. Le pharmacien ne
peut pas invoquer cet article de loi pour délivrer légalement la prescription obtenue par le
mineur. Le législateur met en réalité les deux protagonistes dans une situation paradoxale et
embarrassante. Est-ce un oubli volontaire du législateur ? Ou cela parait-il tellement futile
pour lui de nommer le pharmacien, puisqu’il considere que 1’amorcage de la prise en charge
faite par le médecin, sage-femme ou infirmier, doit étre honoré par le pharmacien et qu’il en
découle implicitement la poursuite de la prise en charge par le pharmacien, de maniere
inhérente ? Sinon, il est évident qu’il laisse le mineur dans une situation insoluble, alors qu’il
souhaite lui offrir une grande liberté d’action via cet article.

De la méme maniére, le pharmacien ne peut réaliser une vente de médicament de
médication officinale a un mineur sur le fondement de cette loi.

Et si nous partons de I’hypothése que le 1égislateur considere le pharmacien inclus dans
le processus de prise en charge du mineur, amorcé par le médecin, la sage-femme ou
I’infirmier, dans le cadre de I’article L. 1111-5 du Code de la santé publique, 1’acte
pharmaceutique peut s’avérer délicat sur le plan pratique. Le pharmacien devra prendre
connaissance des circonstances de la consultation médicale préalable et de 1’absence du
consentement parental, inhérent au fait que le patient mineur « s’oppose expressément » a la

'8 R. Bourret, M. Faure, E. Martinez, F. Vialla, « Mineurs et secret médical », Revue droit et santé, N°65,
Chroniques page 374 a 379, LEH Edition.

184 |iés a la sexualité du mineur tels que : accouchement sous X, contraception, et interruption volontaire de
grossesse.
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consultation du ou des titulaires de 1’autorité parentale et tout cela sans porter atteinte a la vie
privée dudit mineur. Nous pourrions alors, par exemple, proposer dans ce cas, une ordonnance
specifique dans le cas du mineur souhaitant garder le secret, ou prévoir une mention que le
prescripteur pourrait écrire sur 1’ordonnance, tel que : « Procédure secréte exceptionnelle de
prise en charge d’un mineur ».

Toujours en partant de cette hypotheése, la question du financement des médicaments
délivrés se pose également a nouveau dans ce cas particulier. Comme vu précédemment, des
16 ans, chaque bénéficiaire de 1’assurance maladie regoit sa carte vitale individuelle. Le
«majeur en devenir » pourra demander a «étre ayant droit autonome et recevoir le
remboursement des soins & titre personnel. »'* Mais qu’en est-il pour un adolescent de moins
de seize ans, se présentant a 1’officine sans carte vitale et sans argent de poche ? Qui finance
ce produit pharmaceutique ? Le Ministére de la santé devrait se pencher alors sur 1’¢laboration
d’un budget pour prendre en charge ces médicaments a 100 % et nous pouvons supposer qu’il
mangue de moyen financier pour mettre cela en place.

En voulant bien faire, le législateur a voulu « balayer large » quant aux situations qui
demandent une prise en charge sanitaire pour un mineur qui souhaite garder le secret.
Malheureusement cette loi n’est pas assez aboutie d’un point de vue pratique, puisque dans les
faits, il reste de nombreuses interrogations comme celles que nous venons de soulever.

Le patient mineur au sortir d’une consultation médicale, ayant une prescription
d’antibiotiques traitant par exemple une maladie sexuellement transmissible, ira a la
pharmacie. Devra-t-il payer son traitement avec son argent de poche ? Le pharmacien
prendra-t-il a sa charge le colt du traitement? Le pharmacien a-t-il avec cette loi
’autorisation 1égale de dispenser ? Non puisque, encore une fois, il n’est méme pas évoqué
spécifiquement dans I’article L. 1111-5. Le pharmacien au bout de la chaine de soin n’est,
dans ce cas, pas légalement autorisé a délivrer, puisqu’il n’est pas cité dans les textes. Cette
loi ne permet clairement pas au pharmacien - contrairement « au médecin et a la sage-
femme » et & « l’infirmier » - de venir en aide au mineur pour « sauvegarder sa santé », dans
I’exception de I’article précité. Si ’on suit la loi a la lettre, le mineur se retrouve dans une
situation aberrante : il recoit une consultation médicale, il possede une ordonnance valide
rédigée par un médecin, mais ne peut se la faire délivrer en pharmacie.

S’agit-il d’un oubli du législateur, ou est-ce de fagcon délibérée qu’il n’a pas nommé le
pharmacien dans I’article L 1111-5 ? Et par 1a, le 1égislateur n’a pas eu besoin de prévoir un
article de loi organisant la prise en charge sanitaire des médicaments dispensés dans ce cadre.
Ce qui est siir, c’est qu’il met le pharmacien et le patient mineur dans une situation bien
embarrassante vis-a-vis de la loi et de la pratique dans la réalité. Nous reviendrons sur cet
article dans la grande partie I11.

185 v/, Siranyan, F. Locher, F. Taboulet, « La prise en charge des patients mineurs par les pharmaciens : un enjeu
majeur de santé publique », Panorama de droit pharmaceutique, janvier 2015, N°2.
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B. Les patients mineurs en situation de rupture familiale

L’article L 1111-5 a I’alinéa 2'®® prévoit également, sans distinction des professionnels
de santé, que des mineurs en situation de rupture familiale puissent recevoir des soins. Dans
ce cas, seul leur consentement suffit. Le 1égislateur n’a pas fait de distinction quant a la prise
en charge, ni qui réalise cette prise en charge sanitaire. Il laisse donc une totale liberté
d’action aux professionnels de santé, des lors que le mineur a des liens de famille rompus ; le
mineur bénéficiant dans ce cas de la Couverture Maladie Universelle.

La dispensation a ce mineur ne pose donc aucun probléme pour le pharmacien
d’officine.

18 C. santé publ., art. L. 1111-5, al. 2 : « Lorsqu'une personne mineure, dont les liens de famille sont rompus,
bénéficie a titre personnel du remboursement des prestations en nature de I'assurance maladie et maternité et de
la couverture complémentaire mise en place par la loi n°® 99-641 du 27 juillet 1999 portant création d'une
couverture maladie universelle, son seul consentement est requis. »
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I\VV. L’obligation d’action dans le cas de ’urgence

L’urgence fait exception au principe du consentement, que requiert par principe tout
acte médical'®"*®, Dans le cas particulier du patient mineur, I’urgence fait aussi exception au
consentement de 1’un ou des titulaires de 1’autorité parentale a 1’officine.

Cependant, une définition de 1’urgence n’est pas établie expressément dans les textes de
loi. Elle est subjective et doit se faire au cas par cas. L’urgence, permettant au professionnel
de santé pharmacien d’agir'® sans consentement sur la santé du patient mineur, « s apparente
en 'espéce au péril vital imminent »°. 11 s’agit d’une situation d’urgence vitale « dans
laquelle 1’écoulement du temps est susceptible d’entrainer la mort a court terme ou des

Iésions irréversibles »'%*.

Il est méme important de souligner qu’en cas d’urgence, il s’agit d’une obligation
d’action pour tous professionnels de la santé*®. Cette obligation va méme plus loin, puisqu’en
situation normale, le pharmacien doit s’abstenir « d’empiéter » sur le monopole médical*®
risquant d’étre poursuivi pour exercice illégal de la médecine. Cependant, lorsqu’il s’agit
d’une situation d’urgence vitale, «[/’état de nécessite permet de supplanter au droit
commun »*** pour entreprendre des actions, dans le but supréme de préserver la vie. Qui
micux qu’un professionnel de santé comme le pharmacien, pour agir dans ce cas? Le
pharmacien, du fait de sa formation, posséde la compétence théorique nécessaire pour réagir
dans certaines situations (donner de la VENTOLINE® a un patient faisant une crise d’asthme
devant son officine), mais il ne posséde pas la capacité juridique pour réaliser des actes

médicaux. En situation d’urgence, la loi confére des droits et des devoirs au pharmacien en

87 C. civ., art. 16 — 3, alinéa 2 : « Le consentement de I'intéressé doit étre recueilli préalablement hors le cas ot
son état de santé rend nécessaire une intervention thérapeutique a laquelle il n'est pas a méme de consentir ».
188« L'urgence & réaliser un acte peut permettre d'écarter la faute & avoir exécuté ce dernier sans avoir
recueilli le consentement du patient » (D. Bruchet, CE 31 janv. 1964, Lebon 71 (Dalloz en ligne 2018))

189 11 s’agit en fait d’une obligation légale : « Tout pharmacien doit, quelle que soit sa fonction et dans la limite
de ses connaissances et de ses moyens, porter secours a toute personne en danger immédiat, hors le cas de force
majeure » (C. santé publ., art. R. 4235-7).

1903 |éonhard, « Les contours juridiques de la dispensation de médicaments & un mineur », Panorama de droit
pharmaceutique, 2018, N°5.

191 p_Chenillet et X. Pretot, « Le secours médical d'urgence ». Eléments pour une clarification, RTD soc. 1983.
669. (Dalloz en ligne 2018)

192 porter secours a une personne en péril est une obligation de tout citoyen. La sanction pénale prévu pour toute
personne qui s’abstient volontairement d’agir, peut étre majoré, lorsque la personne en péril est une personne
mineure de moins de 15 ans. (C. pén., art. 223-6)

Pour le pharmacien, cette obligation d’action est encore plus importante : « Tout pharmacien doit, quelle que soit
sa fonction et dans la limite de ses connaissances et de ses moyens, porter secours & toute personne en danger
immédiat, hors le cas de force majeure. » (C. santé publ., art. R.4235-7).

193 Réservé habituellement aux docteurs en médecine.

(« L'exercice illégal de la profession de médecin, de chirurgien-dentiste ou de sage-femme est puni de deux ans
d'emprisonnement et de 30 000 euros d'amende. » (C. santé publ., art. L. 4161-5)).

Le pharmacien doit par exemple « s abstenir de formuler un diagnostic » (C. santé publ., art. R4235-63).

194 B. Py : « Urgence médicale, état de nécessité, et personne en péril », AJ pénal, 2012.
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tant que professionnel de santé qualifié’®® et 1’urgence vitale «justifie qu’un soignant

devienne sauveteur, quitte « & jouer » au docteur »*%.

Dans le cas particulier du péril vital imminent pour le mineur, il est licite pour le
professionnel de santé¢ d’agir sans avoir préalablement obtenu le consentement des titulaires
de I’autorité parentale. De plus, il peut méme passer outre le refus de traitement opposé par
ces derniers, indépendamment de 1’accord des parents, toujours dans le but de préserver la vie
dudit mineur.

L’urgence, apparentée au péril vital imminent constitue ainsi un obstacle de droit qui
permet au pharmacien de sacrifier volontairement ’exigence de recueillir le consentement
libre et éclairé d’un des titulaires de 1’autorité parentale « pour sauvegarder une valeur
supérieure : la vie »'". (Autre exemple : dispensation d’adrénaline en cas d’edéme de
Quincke dans la pharmacie.)

Toutefois, il est important de distinguer les notions de danger et de péril, tous deux
constituants de I’'urgence. Comme le définit bien le Professeur Bruno Py198 > « dans le premier
cas, la mort rode, dans le second elle attaque »'%°.

Le danger comporte I’hypothése d’un risque, mais incertain dans sa réalisation et ni
défini dans sa temporalité, ni dans sa gravité. Dans ce cas, la régle du recueil préalable du
consentement du ou des titulaires de I’autorité parentale ne peut pas étre aussi facilement
dérogée.

Néanmoins, en cas de danger, il est alors possible pour le professionnel de santé de
saisir le juge des enfants, pour déclencher I’ouverture d’une procédure d’assistance
éducative’® lui permettant de prodiguer les soins qui s’imposent. Cette procédure prenant du
temps, ce n’est pas si simple en pratique. Il est possible d’imaginer par exemple - bien
qu’aucun cas de jurisprudence n’ait €té constaté en ce sens - qu’un pharmacien d’officine
sollicite le juge des enfants, suite a la constatation d’un danger pour le mineur, résultant d’un
refus d’administration de la part des parents de médicaments nécessaires au maintien de la
sant¢ de leur enfant, voire au maintien de la santé publique, comme on peut I’imaginer
lorsqu’un parent refuse de faire vacciner son enfant®®, lorsqu’il s’agit de vaccination
obligatoire ou encore, lorsqu’on observe une négligence de soin importante vis-a-vis de
I’enfant (parents sous I’emprise de stupéfiants).

195.C. pén., art. 122-7.

1% B Py : « Urgence médicale, état de nécessité, et personne en péril », AJ pénal, 2012.

197 |dem réf. préc.

198 professeur de droit privé et sciences criminelles. Université de Poitiers. 2012.

9B Py : « Urgence médicale, état de nécessité, et personne en péril », AJ pénal, 2012.

20.C_civ., art. 375-2 et s.

01 Cause de convictions religieuses, ou adeptes du mouvement des témoins de Jéhovah, par exemple.

62



PARTIE Il : De la théorie a la pratique

l. La mise en évidence des pratiques illégales actuelles

Pour donner suite au cours de droit pharmaceutique enseigné durant nos études, nous
avons pu constater que les pharmaciens agissent, certes avec bon sens, mais parfois hors la
loi. Pour en apporter la preuve et pour confronter au mieux la pratique pharmaceutique avec le
droit, le seul outil possible était de questionner les pharmaciens en activité. C’est pourquoi, je
me suis permise de rédiger un questionnaire qui fut adressé avec 1’aide et 1’accord du
Président du Conseil directement par 1’Ordre des pharmaciens de Lorraine, a toutes les
pharmacies de Lorraine. Je tiens ici a remercier 1’Ordre et tous les administratifs du Conseil
qui ont contribué a diffuser ce questionnaire. Il nous a été d’une grande utilité pour prouver
nos propos quant a I’inadéquation entre pratiques et théories.

A. Les élements de mise en place du sondage

- Cible : toutes les pharmacies de Lorraine (725), soit un questionnaire par pharmacie.

- Le retour des réponses était anonyme.

- Les questions etaient formulées de fagon a ne pas mettre en évidence que certaines
pratiques pouvaient étre illégales (nous reviendrons en détail sur ces questions).

- Le but était de reprendre les situations les plus représentatives et les plus fréquentes
que peut rencontrer un pharmacien a I’officine avec un mineur.

- Dans ce sondage, nous avons délibérément voulu alterner des questions ou la
dispensation était légale, avec d’autres ou la dispensation était illégale, afin que le
sondé ne soit pas influencé mais réponde d’une fagon spontanée, directe et sinceére.

Le retour du sondage fut de 53 sur 725 questionnaires envoyés, soit 7,3 % de
réponses. Nous nous permettons d’émettre [’hypothése que les résultats de ce sondage
peuvent étre extrapolés sur I’ensemble de la population pharmaceutique de Lorraine. Cet
échantillon peut étre considéré comme échantillon représentatif vu le profil des
pharmaciens sondés (répartition homogéne entre zone urbaine et rurale, reflet de la
population quant aux tranches d’age de notre profession).
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B. Le dépouillement du questionnaire et les interprétations des
données obtenues®®

Nous allons a la fois analyser les réponses et réexpliquer 1’objectif des questions.

1. Les profils des sondés

La question 1 concernait 1’4ge. Presque 80 % des pharmaciens qui ont répondu au
questionnaire ont au-dela de 35 ans et une large majorité ont au-dela de 50 ans. Cela nous
donne un apercu implicite sur le cursus des pharmaciens ayant répondu et de la probabilité
qu’ils aient assisté a des cours de droit de la santé, ou notamment la problématique de la
dispensation de médicaments au mineur a 1’officine est abordée et plus particulierement son
interdiction.

La question 2 avait comme objectif de faire la répartition entre le milieu urbain et rural.
La représentativité du sondage est donnée car elle est d’environ 50/50. Ainsi, ce sondage est &
la fois une image des pratiques en milieu rural comme celle en milieu urbain.

Pour parfaire I’image du sondé, les questions 12 et 13 se rapportent au cursus
universitaire et a la question du mineur en pharmacie abordée ou vue en cours. Presque la
moitié des pharmaciens qui ont répondu au questionnaire ne se souviennent plus s’ils ont eu
des cours de droit. La question spécifique du mineur n’a été étudiée que par 7,4 % des
répondants. Ainsi, nous pouvons affirmer que méme si « nul n’est censé ignorer la loi »*%,
les pharmaciens agissent face a ce probleme dans I’illégalit¢ de facon involontaire. Nous
avons delibérément placé ces questions a la fin du sondage, avec pour objectif de ne pas
influencer le questionné.

2. Le patient mineur seul a ’officine

Les questions regroupant la problématique du mineur enfant ou adolescent venant seul a
I’officine sont les questions 3,4, 5, 6,7, 10 et 11.

» Les produits de santé et médicaments de medication officinale en vente libre a
Pofficine.

La troisieme guestion de ce sondage cible la délivrance en faisant une différenciation
entre enfant et adolescent, ce dernier considéré comme tel dans ce sondage a partir de 12 ans.
Cette « frontiere » de 12 ans est imaginée arbitrairement pour ce questionnaire. En réalité, la
loi ne fait aucune distinction d’age, qu’il s’agisse d’un adolescent de 17 ans et demi, ou d’un
enfant de 8 ans : un mineur reste mineur jusqu’a sa majorité. Afin d’obtenir des réponses, les
plus prés de la réalité, nous n’avons delibérément pas voulu introduire la notion de mineur,
nous avons préféré celle « d’enfant » et « d’adolescent » dans ce sondage.

La question 3 était libellée ainsi : « Délivreriez-vous a un enfant ou a un adolescent se
preésentant seul a l’officine ? ».

202 Cf. annexes : questionnaire et lettre d’accompagnement + résultats.
203 Adage juridique.
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Cette question était subdivisée en plusieurs catégories de produits pouvant étre
dispensées en pharmacie. Cette différenciation avait pour but de tenter d’étre exhaustif et de
citer toutes les situations possibles confrontant le pharmacien au mineur a I’officine.

Nous avons fait une classification entre les produits que le pharmacien a le droit de
vendre a un mineur (cf. tolérance du Code civil, partie | et résultats des questions 3. a., b., c.)
et les médicaments, dont la dispensation dépend du consentement des titulaires de 1’autorité
parentale (question 3. d.).

(Dans les diagrammes suivants, le nombre de répondant en valeurs absolues est en ordonnée)

a. Des produits cosmétiques ?

B Cui I Non

40
2n J-
0

Aun enfant Aun adolescent

Figure 2 : résultats de la question 3a

b. Des dispositifs médicaux, Lesquels ?

B Ouiaunenfant [ Nonaunenfant 8 Ouiaunadolescent [l Non a un adolescent

40
¢ Il I
- i i

Test d'autodiagnostic Préservatifs Sparadraps Thermométre Autres dispositifs
0  (Testde grossesse...) électronique

Figure 3 : résultats de la question 3b
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c. Des compléments alimentaires, lesquels ?

B Ouiaunentant M Non & un enfant Oui & un adolescent M _Non a un adolescent
40
20
0
Bonbons gommes Spécialités pour Vitamines Tisanes a base de Autres
guimauves la perte de poids plantes diurétiques

{ex : Anaca 3%)

Figure 4 : résultats de la question 3c

La délivrance a D’officine de ces 3 types de produits cités ne met nullement le
pharmacien en porte-a-faux vis-a-vis de la loi. Cependant, nous pouvons constater que le
pharmacien fait preuve de beaucoup de bon sens. Il est conscient qu’il n’est pas un
commercial comme les autres et que, méme si ces produits sont en vente libre dans la plupart
des supermarchés ou sur internet et par conséquent accessibles facilement pour un mineur, le
pharmacien ne trouve pas toujours opportun de les vendre pour des raisons « éthiques ». Les
pharmaciens savent adapter la vente de ses produits en fonction de I’dge du mineur et de la
pertinence de la demande (cf. réponses aux questions ouvertes dans le sondage, en annexe).
D’apres les commentaires laissés dans les questions ouvertes, on constate que le pharmacien
est réticent a délivrer certains produits aux mineurs. Les pharmaciens semblent vouloir
questionner le mineur, voire « contacter I’adulte par téléphone »***, estimant que le produit
n’a pas d’indication chez I’enfant. Le pharmacien endosse le role du « parent » par son souci
de protéger I’enfant de la « dangerosité » que pourrait représenter par exemple une spécialité
pour la perte de poids, en vente libre dans les parapharmacies des supermarches.

204 Réponses & la question ouverte 3. ¢. (« Si vous avez répondu non & une des propositions précédentes, merci
de bien vouloir préciser »).
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d. Des médicaments en vente libre. Lesquels ?

M Ouiaunenfant [ Nonaunenfant B Ouia un adolescent [ Non a un adolescent

40

20

Paracétamol Homéopathie Bisacodyl Oxomeémazine Ibuproféne
(Posologie

adaptée au

poids et a I'age du mineur)

Figure 5 : résultats de la question 3d

B Ouiaunenfant M Non a un enfant Oui a un adolescent @ Non a un adolescent

40

20

Doxylamine Mélatonine

Figure 6 : résultats de la question 3d (suite)

Les médicaments de médication officinale ne doivent en aucun cas selon la loi étre
délivrés aux mineurs. La loi ne fait pas, elle, de différence entre un enfant (de moins de 12
ans) et un adolescent (de plus de 12 ans). Et pourtant le sondage prouve clairement que
certains médicaments sont délivrés parfois aux enfants et surtout aux adolescents. Par
exemple, dans le cas du paracétamol, les pharmaciens délivrent a un enfant dans 26 % des cas
et aux adolescents dans 94 % des cas.

Donc le pharmacien fait bien une distinction de délivrance en fonction de 1’age et de la
maturité du mineur pour juger pouvoir délivrer, bien que cela soit interdit par la loi. Ils s’en
remettent ainsi a leur propre discernement dans I’intérét du mineur qui semble toujours primer
dans leur décision d’accepter la dispensation.

Par ailleurs, le sondage permet de constater, que les pharmaciens font encore une
différence entre les médicaments de médication officinale en vente libre pour décider de les
vendre ou non a un mineur, méme adolescent. Cette affirmation est rendue probante avec
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I’exemple du DULCOLAX®, puisque nous pouvons constater qu’il est délivré a un
adolescent qu’a 26 % des demandes. En revanche, I’homéopathie ne représentant pas de
risque réel pour la santé, du fait de son rapport bénéfice risque tres favorable, est dispensée a
55 % méme aux enfants de moins de 12 ans et a plus de 90 % aux adolescents mineurs. Seuls
11 % des pharmaciens délivrent aux adolescents de la doxylamine, alors que 60 % déelivrent
de I’ibuproféne.

Les pharmaciens semblent bien suivre les recommandations du Cahier de I’Ordre de
pharmaciens relatif au mésusage potentiel de certains médicaments par les adolescents et a la
prudence conseillée lors de délivrance a un mineur. Tout en insistant sur la dangerosité de
certains médicaments d’automédication, le cahier ne faisait nullement état de ’interdiction
légale de délivrer & un mineur. L’étude prouve que les pharmaciens, lorsqu’ils délivrent
« illégalement » des médicaments d’automédication aux mineurs, font une graduation
quant a leur age, quant a la dangerosité et au risque de potentiel mésusage de la
spécialité médicamenteuse.

En conclusion des réponses, la majorité des pharmaciens ne délivrent pas
forcément ce qu’ils ont le droit, mais délivrent parfois lorsqu’ils n’en n’ont pas le droit,
par éthique personnelle, bienveillance et bon sens. lls font abstraction de la loi et de
leurs avantages financiers possibles, dans I’intérét de la santé du mineur.

> Les medicaments sur ordonnance
Il est clairement établi par ce sondage que la délivrance aux mineurs adolescents se fait
presque a 100 % (52/53) lorsqu’ils se présentent avec une ordonnance dans les cas ou les
médicaments leur sont destinés (question 5) et méme si 1I’ordonnance concerne un tiers (52/53
dans la question 10). En revanche, lorsqu’il s’agit d’un enfant de moins de 12 ans qui vient
seul a I’officine, la délivrance de I’ordonnance ne se fait que dans la moitié des cas. Aucune

différence significative ne peut étre établie lorsque 1’ordonnance concerne le mineur ou le
tiers.

Dans les 2 cas, la question posée est : « Le mineur se présente seul a la pharmacie, lui
délivreriez-vous ? »

Question 5 : Lorsqu’il se présente avec une ordonnance pour lui-méme ?

I CUl . NON

Alenfant ? Al'adodescent 7

Figure 7 : résultats de la question 5

(« Délivreriez-vous une ordonnance pour ’enfant/ adolescent lui-méme, venant seul a l’officine ? »)
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Question 10 : Lorsque le mineur se présente avec une ordonnance pour une tierce
personne (grand-mere par ex.) ?

HlE CUl NN

40

Al'enfant ? Al'adolescent 7

Figure 8 : résultats de la question 10

(« Délivreriez-vous une ordonnance, qu’un enfant/ adolescent vient chercher pour un tiers (ses parents, ses
grands-parents) »)

Comment peut-on interpréter ces résultats ?

Implicitement, étant donné que le mineur a tous les éléments matériels en sa possession
(carte vitale, ordonnance), tout laisse a penser que 1’autorité parentale est informée, a envoyé
le mineur a la pharmacie et a donné son aval a la dispensation. La loi ne se satisfait pas de ces
éléments. Méme si le pharmacien appelle le parent et obtient le consentement a distance a la
dispensation, le pharmacien ne peut pas légalement mettre les médicaments dans les mains du
mineur. La loi ne fait malheureusement pas encore a ce jour de différence entre un enfant de
moins de 12 ans et un mineur tout proche de sa majorité.

Dans le sondage fut introduite la spécificité de médicaments stupéfiants et
antidépresseurs®®. Respectivement |>un étant considéré jusqu’a preuve du contraire comme
un acte usuel et I’autre comme un acte non usuel*%.

205 Question 6 et 7 du sondage.
206 1 ¢ Conseil d’Etat s’est prononcée a ce propos dans une affaire le 7 mai 2014, N° 359076. Inédit au recueil
Lebon.

69



Question 6 : Délivrance d’une ordonnance de stupéfiant pour un mineur ?

/- Oul 1 NON

40
20

0

.

venant seul 4 l'officine ?

Al'enfant/|'adolescent concerné,

~

Aun tiers venant seul (grand-mére, Aun seul des parents 7

nourrice...) 7

Figure 9 : résultats de la question 6

(« En ce qui concerne la délivrance spécifique d 'une ordonnance de stupéfiants, délivreriez-vous ? »)

Question 7 : Délivrance d’une ordonnance d’un antidépresseur pour un mineur ?

/- OUl N NON

40
20

0

o

venant seul 4 I'officine ?

~

Al'enfant/|'adolescent concerné,

Aun seul des 2 parents ?

Aun tiers venant seul (grand-mére,
nourrice...) 7

Figure 10 : résultats de la question 7

(« En ce qui concerne [’exemple de la délivrance d’une ordonnance d’antidépresseur pour [’enfant,

délivreriez-vous ? »)

Lorsque I’enfant / 1’adolescent vient seul, une majorité de pharmaciens refuse la
délivrance dans les 2 cas. Encore une fois, le pharmacien fait preuve de sagesse et de bon
sens. Par la suite, nous reviendrons sur les questions 6 et 7 pour évoquer la délivrance de cette
prescription a un tiers ou a un seul parent.
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» Une délivrance autorisée aux mineurespar la loi : la contraception orale
d’urgence (question 4).

Nous avons consacré une question a une délivrance particuliére qui est autorisée par la

loi : la contraception orale d’urgence. Nous pouvons constater que tous les pharmaciens

délivrent la contraception d’urgence a la mineure, il semble implicite qu’ils savent qu’elle doit

étre gratuite et anonyme. Un seul pharmacien a répondu qu’il ne la délivre pas, a supposer
qu’il ignore a double titre qu’il n’a pas le droit de mettre en cause la dispensation pour une
raison d’éthique personnelle.

En posant une question ouverte sur les demarches associées a cette dispensation
spécifique, nous avons voulu tenter de démontrer la diversité et la multiplicité de prise en
charge selon ’officine dans laquelle la mineure se présente. Les informations IST/MST, les
conseils de prise, les conseils d’une contraception réguliére, etc., sont données de facon tres
diversifiée. Les pharmaciens ne suivent pas de procédure unique, ce qui peut désavantager la
mineure selon la pharmacie a laquelle elle s’adresse. Un protocole a suivre serait a conseiller,
afin que la mineure ait les mémes chances d’informations. Je reviendrais en détail sur ce point
dans le chapitre Il de cette partie I11.

» Cas du DP (question 11).

Pour compléter I’image du mineur venant seul a 1’officine, une question fut consacree
au DP. La majorité des pharmaciens semble réticente a une manipulation quelconque du DP
lorsque la demande provient du mineur, qu’il s’agisse de 1’ouverture, de la fermeture ou de
I’édition de ce dernier. La fermeture du DP recueille le maximum de non. La véhemence du
refus peut s’expliquer par le danger que cela peut représenter (la suppression engendre
la perte de tracabilité et notamment lors d’un éventuel abus).

B Cui [ Non
40

20

Ouwrir son DP. Le faites- vous 7 Fermer son DP. Le faltes-vous 7 Editer son DP. Le faites -vous 7

Figure 11 : résultats de la question 11

(« Si un enfant/ adolescent se présente seul a | ‘officine avec sa carte vitale (celle de ses parents)
et souhaite [...] »)
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3. Lamise en jeu de ’autorité parentale et du secret professionnel

Apres avoir évoqué les différents cas de figure ou le mineur se présente seul a I’officine,
nous allons analyser les cas ou un tiers non titulaire de I’autorité parentale vient chercher les
médicaments pour le mineur.

> Présence d’un tiers adulte (Questions 8 et 9).

Presque la majorité (98,1 %) des pharmaciens délivre quand 1’enfant accompagne ce
tiers®’ et 88,7 % délivrent lorsque le tiers est sans ’enfant®®. Dés lors qu'un adulte se
présente au comptoir, le pharmacien tend a délivrer la prescription.

Dans les 2 cas, la question de savoir si une démarche spécifique a été faite est posée.
Pour une délivrance 1égale, le pharmacien devrait appeler les titulaires de 1’autorité parentale
pour rechercher leur consentement a la délivrance de médicaments pour leur enfant mineur.
Les pharmaciens devraient également donner les explications relatives au traitement par
téléphone, aux titulaires de 1’autorité parentale. En aucun cas, le pharmacien ne devrait donner
d’informations sur le traitement au tiers, au risque de rompre le secret professionnel.

Dans les faits, la majorité des pharmaciens semblent ne pas rechercher le consentement
des titulaires de 1’autorité parentale (exception faite de deux rares cas, aucun pharmacien ne
consulte les parents par téléphone, par exemple) et les praticiens donnent toutes les
informations au tiers en rompant ainsi le secret professionnel. De plus, certains pharmaciens
vont jusqu’a écrire les posologies sur les boites de médicament et jusqu’a adjoindre une
feuille explicative récapitulant le traitement pour plus de clarté. Ils rompent ainsi le secret
professionnel par écrit.

Encore une fois, 1’ignorance de la loi a ce sujet par le pharmacien semble probante, mais
ses agissements sont tellement compréhensibles en pratique, quant aux impératifs de la vie
quotidienne et de la société actuelle.

» Spécificité de la dispensation des stupéfiants et des antidépresseurs
(Questions 6 et 7).

Nous pouvons relever que la délivrance spécifique d’un stupéfiant ou d’un
antidépresseur se fait dans 8 cas sur 10, si un tiers vient chercher le médicament pour un
mineur. Les personnes interrogées ne font aucune distinction entre le stupéfiant et
I’antidépresseur.

Nous avons également étudié le cas particulier du parent titulaire de 1’autorité parentale,
se présentant seul a I’officine. Dans la « presque totalité » des cas, la loi autorise le
pharmacien a réaliser toute dispensation concernant son enfant a un seul des titulaires de
I’autorité parentale, puisque « la presque totalité » des actes a 1’officine sont considérés

comme usuels, a I’exception de la dispensation de 1’antidépresseur. La prescription de
I’antidépresseur est considérée depuis 2014, d’apres le Conseil d’Etat®®, comme un acte non-
usuel. Aussi, sa délivrance 1’est également. Sachant que les deux consentements des titulaires

207 Question 8

208 Question 9
209 CE, 7 mai 2014, n° 359076. Inédit au recueil Lebon.
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de I’autorité parentale sont requis pour tout acte non usuel, nous pouvons constater que les
pharmaciens ne font pas cette distinction dans les réponses apportées, dans 96 % des cas.

— A ~

40

20

Al'enfant/|'adolescent concemé, Aun tiers venant seul (grand-mére, Aun seul des 2 parents 7
venant seul a |'officine ? nourrice...) ?

Figure 12 : résultats de la question 7

(Cas de la délivrance d’un antidépresseur a un tiers ou a I ’un des parents)

Apreés avoir remarqué qu’il y a «un monde » entre la pratique et la théorie, entre les
exigences de la vie courante et les éléments législatifs imposés, entre la bienveillance des
pharmaciens face a la santé du mineur et les risques juridiques auxquels le pharmacien
s’expose, une évolution de la loi en rapport avec la société actuelle s’impose.

Il peut donc sembler plus qu’utile d’énoncer toutes les responsabilités juridiques
engageées par le pharmacien, si bienveillant et de bonne foi soit-il.
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1. Les risques inhérents a ces pratiques

La responsabilité est « I’obligation légale de répondre et de se porter garant de ses
actions ou de celles des autres »**°. Le pharmacien peut engager trois responsabilités
possiblement cumulatives lors de la pratiqgue de son art: la responsabilité pénale, la
responsabilité civile et la responsabilité disciplinaire.

En effet, le titre juridique de pharmacien offre la possibilit¢ de pratiquer 1’art
pharmaceutique, mais implique également le devoir de « rendre des comptes » en cas de non-
respect des regles, issus des textes de loi comme le Code civil, le Code de la santé publique et
le Code de la Sécurité sociale.

Dans le cas du pharmacien, le droit d’exercer son art lui impose de respecter certaines
regles de déontologie et «un pharmacien qui manquerait aux bonnes pratiques et qui
occasionnerait un dommage a un tiers pourrait [...] devoir en répondre devant ses pairs,
devant le juge civil ou devant le juge pénal »**.

Le risque constitue, dans ce chapitre, un danger pour le pharmacien, plus ou moins
probable, auquel il est exposé lorsqu’il ne respecte pas la loi. La probabilit¢ qu’il soit
poursuivi en justice constitue le risque.

A. La responsabilité disciplinaire

La responsabilité disciplinaire sanctionne le pharmacien inscrit au tableau de 1’Ordre, en
cas de manquement a ses obligations professionnelles et déontologiques prévues par le Code
de la santé publique. 1l s’agit d’une responsabilité personnelle : chacun ne répond que de ses
propres fautes. Le patient, un autre pharmacien (collegue ou concurrent), les directeurs de
I’ARS ou de ’ANSM peuvent déposer une plainte contre le pharmacien devant la juridiction
disciplinaire.

Selon T’article R. 4234-34 du Code de la santé publique, en fonction de la qualité du
plaignant, une conciliation doit étre envisagée, ou la plainte est adressée directement a la
chambre de discipline de premiére instance compétente?2. Leur décision peut faire 1’objet
d’un appel devant la chambre disciplinaire du Conseil National. L’instance compétente lors
d’un pourvoi est le Conseil d’Etat.

La sanction prononcée en cas de faute disciplinaire peut aller de ’avertissement a 1a radiation
du tableau de I’Ordre de maniére temporaire (5 ans maximum) ou définitive, ce qui revient a
une interdiction d’exercice.

La responsabilité disciplinaire n’a pas pour objectif de condamner le pharmacien a
indemniser les éventuels préjudices subis par la victime, mais de punir le pharmacien pour
avoir réalisé un comportement prohibé par la déontologie.

Ainsi, on peut trés bien imaginer un parent mécontent, qui déposerait une plainte a
I’encontre d’un pharmacien, n’ayant pas cherché a recueillir son consentement en qualité de

titulaire de 1’autorité parentale, autorité compétente pour décider de la santé du mineur®*?,

219 arousse en ligne, définition de « responsabilité ».

M La responsabilité du pharmacien », Les cahiers de I’Ordre national des Pharmaciens, juin 2017, N° 11.
212.C. santé publ., art. R. 4234-37.

23 C. santé publ., art. R. 4235-48.
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Le sondage démontre que les pharmaciens, sans nul doute remplis de bonne foi, voulant
toujours rendre service a leur patient, ne respectent pas toujours la loi a la lettre dans leurs
agissements. Il est envisageable qu’un confrére mal intentionné et jaloux, voulant évincer son
principal concurrent, demande a une tierce personne d’observer et de dénoncer les faits.

B. La responsabilité civile

Il s’agit de permettre a une victime d’obtenir réparation. Par cette responsabilité, il est
question de réparer un dommage causé a un tiers, par exemple un patient. Un litige peut étre
porté devant le tribunal d’instance ou de grande instance lorsqu’une victime, un patient par
exemple, a subi un préjudice, a la suite d’une faute du pharmacien. Un recours est possible
devant la Cour d’appel et les pourvois éventuels sont examinés par la Cour de cassation.

La responsabilité civile d’un pharmacien peut étre engagée uniquement si le demandeur
a subi un dommage et qu’il prouve que le pharmacien a commis une faute dont le dommage
lui est imputable (sauf dans le cas de 1’obligation d’information®*).

Il s’agit pour le patient d’obtenir des dommages et intéréts. L’indemnisation pourra se
faire sur les préjudices patrimoniaux (ex.: perte de salaire, salaire de la nourrice pour un
enfant malade ne pouvant aller a 1’école...) et extrapatrimoniaux (séquelles, souffrances
physiques et morales...)

Les fautes qui engagent la responsabilité du pharmacien peuvent étre de tout type et
notamment « le plus souvent d 'un manquement & une obligation légale ou réglementaire »**°.
Dans le cas d’un patient mineur se présentant a 1’officine, dispenser sans autorisation
parentale et remettre en main propre a 1’enfant des médicaments, peut s’apparenter en 1’état a
un manquement a 1’obligation légale d’obtenir le consentement des titulaires de I’autorité
parentale. De plus les médicaments, en tant que produits de santé, ne peuvent étre remis
directement a un mineur. Dans ces cas, s’il arrive par la suite un probleme de santé au mineur,
apres I’ingestion de ces médicaments, les parents peuvent poursuivre en justice le pharmacien
puisqu’il a remis directement les médicaments a 1’enfant sans leur consentement préalable. Or
le Code de la santé publique et le Code civil prévoient que le consentement de 1’autorité
parentale est nécessaire a la prise en charge sanitaire du mineur.

Cela est méme possible si le pharmacien a délivré les médicaments correctement, en
ayant donné au mineur tous les conseils de délivrance et que le mineur ait pris les
médicaments dans les posologies correctes. Imaginons 1’exemple suivant : un mineur se
retrouve aux urgences pour une allergie aux pénicillines, par suite de prise d’antibiotiques.
Les parents doivent prendre congé pour s’occuper de leur enfant. Le pharmacien a délivré
correctement les médicaments et il a effectué dans son intégralité I’acte de dispensation en
respectant ’article R. 4235 du Code de la santé publique. N’ayant pas obtenu le consentement
des parents, ceux-ci peuvent agir aisément contre le pharmacien pour manguement a
I’obligation 1égale de recueillir I’accord des titulaires de 1’autorité parentale et pour delivrance
de médicaments a un mineur. Méme si I’enfant mineur était admis aux urgences a la suite de

2% C. santé publ., art. L. 1111-2.
M« La responsabilité du pharmacien », Les cahiers de I’Ordre national des Pharmaciens, juin 2017, N° 11.
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cette prise de pénicilline, si le pharmacien avait délivré aux parents le médicament, sa
responsabilité civile n’aurait pas pu étre engagée.

Fort heureusement les cas dégénérants sont rares et les parents étant peu au courant de
cette obligation légale, les cas de jurisprudence ne semblent pas encore exister pour le
moment®*®. 11 est intéressant de jeter un ceil sur les forums de santé au sujet de la délivrance de
médicaments a un mineur, pour se rendre compte de la méconnaissance du grand public a ce
propos (cf. cas du DULCOLAX®, vu dans la partie I, chapitre I, B., 3.). Néanmoins, « par
les temps qui courent », les patients étant de plus en plus procéduriers - surtout en ce qui
concerne le sujet sensible de la santé, et plus encore lorsqu’il s’agit de la santé de leurs
enfants - il est nécessaire de former davantage le pharmacien a ses responsabilités.

Il est tout a fait plausible que la situation précitée implique un enfant trés proche de sa
majorité, raisonnable, sérieux et sachant faire preuve du méme discernement qu’un adulte.
Les parents étant au travail, le fait de dispenser 1’antibiotique a cet enfant « presque adulte »
les arrange jusqu’au moment ou la situation dégénere, comme précédemment. Le pharmacien,
considéré par les parents comme personne de bonne foi et de confiance, rendant service,
devient une personne responsable, voire coupable de la situation.

Aprés une dispensation, aussi parfaite soit-elle, rien ne préjuge que cette derniere
n’engendre pas un mésusage ou un éveénement iatrogéne. Personne ne peut prévoir les
événements qui suivent la dispensation de maniére certaine et méme pas les parents. 1l est
possible, en I’état actuel des lois, de « profiter » de la dispensation prohibée aux mineurs pour
sanctionner un événement incertain et que nul ne peut prévoir. C’est pour toutes ces raisons
gue nous soulevons la nécessité absolue de sensibiliser notre profession et de faire évoluer en
I’occurrence les lois, car le fait est que cette dispensation ne devrait pas étre reprochée au
pharmacien, ni €tre sujette a I’exposer juridiquement.

A ce jour, c’est aux parents qu’incombe la décision du consentement & la dispensation
pour leurs enfants mineurs. Cela pose un probléme pour la santé du mineur. Le fait que
souvent les deux parents travaillent, que leurs horaires ne correspondent pas toujours avec
ceux de I’ouverture de ’officine, la dispensation de 1’antibiotique serait postposée Sine die, ce
qui peut constituer un danger pour le mineur, puisqu’il ne peut soigner son infection. Bien sir,
un systéme de garde et d’urgence a été mis en place pour remédier a ce probleme. Cependant,
les parents seront obligés de chercher une pharmacie de garde pas toujours a proximité du
domicile familial et n’auront pas forcément envie de se déplacer avec leur enfant malade et
fiévreux.

Le pharmacien qui refuse une délivrance d’antibiotique a un adolescent de 17 ans ne peut-il
pas non plus étre mis en cause dans ce cas, pour « abstention de soin » ?

Le bon sens, la pratique, le souci de la santé du jeune patient, voudrait que 1’on dispense
et prouve que la loi est, soit incompléte, soit obsoléte. Elle ne protege pas vraiment le citoyen
dans ces différents cas: ni pharmacien, ni patient. Il est évident que tous les acteurs
s’accommodent parfaitement de la situation, méme illégale. Ne pourrait-on pas tendre a la
rendre légale ?

218 Nous n’avons pas réussi a retrouver des cas de jurisprudence a propos de la délivrance de médicaments aux
mineurs, a ce jour.
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On peut citer également un autre exemple, lorsque quelqu’un est missionné pour le
compte d’un parent - comme une nourrice qui s’occupe de I’enfant mineur - vient a la
pharmacie. Les parents sont au travail et le pharmacien n’arrive pas a les joindre. Etant donné
que cette personne vient avec 1’enfant, nous explique qu’elle s’en occupe tous les lundis et
que les parents lui ont remis la carte vitale pour aller chez le médecin, puis chez le
pharmacien pour récupérer le traitement antibiotique pour I’enfant. La loi voudrait que nous
refusions la délivrance puisque nous ne sommes pas en possession de I’accord de 1’autorité
parentale. Dans I’hypothése ou le pharmacien réussit a les joindre par téléphone, les parents
nous demandent de transmettre les informations et posologie a la nourrice, car ils n’ont pas le
temps sur leur lieu de travail. Pouvons-nous dans ce cas leur opposer un refus, comme la loi
nous le dicterait, puisque le secret professionnel ne peut jamais étre levé, méme dans ce cas de
figure ?

Si nous ne délivrons pas les médicaments et ne donnons pas les informations a la
nourrice, il est évident que la personne changera de pharmacie. Elle trouvera bien 100 autres
confréres préts a déroger a cette loi, avec comme deux objectifs essentiels : la santé de
I’enfant et celle de 1’officine. Ce n’est pas possible de refuser cette délivrance, méme si elle
oblige le pharmacien a réaliser un comportement prohibé. Personne ne refuse cette délivrance
en pratique (cf. sondage) et personne ne pense au secret professionnel. Il n’est pas concevable
de compliquer la vie du patient et du pharmacien, c’est pour cela qu’il y a inadéquation entre
la pratique et la loi. Par exemple, en période hivernale d’épidémie de grippe, quand la
pharmacie est « bondée » de patients, il est invraisemblable d’imaginer que le pharmacien
puisse se permettre de prendre le temps de chercher le numéro de téléphone des titulaires de
’autorité parentale, de les appeler respectivement sans succes et de finalement laisser repartir
la nourrice avec 1’enfant malade, sans antibiotiques et sans antipyrétiques.

La pratique des pharmaciens qui consiste a délivrer les médicaments pour le mineur
sans 1’accord de 1’autorité parentale sied bien a la fois au patient et au pharmacien, jusqu’au
jour ou le médicament délivré pose un probleme a la santé du mineur (allergies, posologies et
administrations mal comprises du médicament...). Il sera alors aisé pour le parent de
s’attaquer au professionnel de santé, n’ayant pas rempli toutes ses obligations l1égales. La
pratique est telle, qu’elle devrait prévoir dans la loi - du moins pour les actes usuels, dans
I’intérét de la santé de I’enfant — une autorisation a la dispensation. Personne ne peut prédire
le déroulement des événements futurs, ni les parents, ni la nourrice, ni les professionnels de
santé. Laisser la loi en 1’état, c’est donné I’occasion aux parents de se retourner contre le
pharmacien, alors que la pratique fait qu’il dispense. D’autant que si la personne
accompagnante vient avec les éléments réglementaires comme la carte vitale et 1’ordonnance,
il est presque sous-entendu qu’elle a I’aval des parents. Effectivement d’un point de vue
pratique, il n’est pas concevable qu’un pharmacien ne donne pas les médicaments a 1’adulte
qui accompagne I’enfant et ne lui explique pas la fagon dont s’administrent les médicaments.
L’enfant en a besoin pour soigner une éventuelle surinfection ou une fiévre, et il en va de la
santé et du bien-étre du mineur. Un pharmacien, acteur de santé publique, ne pourra pas
laisser partir ce patient sans délivrer & un malade. En pratique, dans la réalité des faits, ce
n’est pas possible et il mettrait de surcroit son officine en péril d’un point de vue économique.
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Le probleme est que la loi laisse I’opportunité aux parents d’intenter un proces au
pharmacien en cas de probléme, puisqu’il agit «hors la loi ». Alors gqu’une situation
identique, sans qu’il n’y ait de probléme, arrange parfaitement le parent en question.

C. La responsabilité pénale

La responsabilité pénale - comme la responsabilité disciplinaire précédemment évoquée
dans le a.- est personnelle et vise a punir un non-respect de la loi. La responsabilité pénale
sanctionne un comportement interdit, « volontaire ou involontaire?'’

un préjudice pour un tiers »**2,

, qu’il ait ou non entraing

Pour que la responsabilité pénale soit engagée, il faut qu’il y ait :

- Un élément Iégal : un texte de loi qui prohibe spécifiquement un comportement.

= Article 222-7 et s. du Code pénal : « Les violences ayant entrainé la mort
sans intention de la donner sont punies de quinze ans de réclusion
criminelle. [...] » Par conséquent, le fait de ne pas respecter 1’article 371-1
du Code civil qui prévoit que « L autorité parentale [...] appartient aux
parents jusqu’a la majorité ou | ’émancipation de I ’enfant pour le protéger
dans sa sécurité, sa santé [...]»™° et de dispenser au mineur un
médicament qui a provoqué la mort comme dans le cas du
DULCOLAX®® g’apparente en I’état a une « violence ayant entrainé la
mort sans intention de la donner ».

- Un élément matériel : la tentative?** ou la réalisation du comportement prohibé :

= Le fait de délivrer, sans 1’accord des titulaires de 1’autorité parentale.

- Un élément moral, soit I’intention de commettre cette infraction : imputabilité
(connaissance de la loi) et culpabilité (volonté d’accomplir I’acte tout de méme) :

= Le fait de donner des médicaments a un mineur. Le pharmacien délivre
alors qu’il sait qu’il s’agit d’un patient mineur (cf. carte vitale et
ordonnance) : il s’agit 1a d’une violence volontaire.

Toutes les fautes engageant la responsabilité pénale sont prévues dans le Code pénal. Le
pharmacien peut donc étre poursuivi devant les tribunaux répressifs, uniquement lorsqu’il a
commis une infraction.

217 Uniquement s’il y a « faute d’imprudence, de négligence ou de mangquement a une obligation de prudence

ou de sécurité prévue par la loi ou le réglement, s’il est établi que I'auteur des faits n’a pas accompli les
diligences normales compte-tenu le cas échéant, de la nature de ses missions ou de ses fonctions, de ses
compétences ainsi que du pouvoir et des moyens dont il disposait » (C. pén., art. 121-3).

218 « La responsabilité du pharmacien », Les cahiers de [’Ordre national des Pharmaciens, juin 2017, N° 11.

29 C. civ., art. 371-1.

220 Cf, Part. I, chap. 11., B., 3., b.

2L.C. pén., art. 121-4.
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Par exemple, lorsque le pharmacien délivre des informations sur le mode
d’administration et les médicaments dispensés pour le mineur accompagné d’un tiers n’étant
ni son pére ni sa meére, le pharmacien pourrait étre poursuivi pour violation du secret
professionnel. L’article 226-13 du Code pénal établit que le pharmacien peut encourir pour
cette faute «un an d’emprisonnement et 15 000 euros d’amende »???. Pour cela, pas de
préjudice forcément nécessaire subi par le patient, méme si le juge pénal peut aussi fixer
I’indemnité due a une éventuelle victime, si elle s’est constituée partie civile.

Encore une fois, un collégue ou concurrent mal intentionné - agissant presque toujours
de la méme fagon que celui qu’il dénonce - peut déposer une plainte au tribunal correctionnel,
tribunal compétent pour juger les délits commis par un pharmacien dans I’exercice de ses
fonctions. De la méme maniére, un parent mécontent, dont 1’état de santé¢ de son enfant aura
¢été influencé par 1’administration d’un médicament alors qu’il n’avait pas donné son accord
parental, peut également déposer une plainte au pénal. Dans ce dernier cas, le pharmacien
peut risquer la Cour d’assises.

Autre exemple récurrent : un enfant accompagné de sa grand-meére vient a 1’officine. Le
pharmacien délivre de I’ibuprofene et du doliprane® pour le mineur et il explique a la grand-
meére le traitement. Il est un fait qu’il n’a pas obtenu I’accord de I’autorité parentale, sachant
trés bien que I’accompagnante de 77 ans ne pouvait étre la mére de I’enfant. Le pharmacien a
« violé manifestement et de facon délibérée » 1’obligation de consentement parental « imposée
par la loi ». De plus, le pharmacien insiste sur I’importance de ne pas intervertir les pipettes
des deux medicaments dans le but d’une administration correcte. 1l a délibérément violé le
secret professionnel pour pouvoir expliquer le traitement a la grand-meére. Ainsi, le
pharmacien peut étre poursuivi pénalement a double titre s’il arrive un probléme de santé a
I’enfant ou si les parents portent plainte. Mais allons-nous trouver en réalité un pharmacien
qui refuse la délivrance de médicaments a une grand-mere pour un de ses petits-enfants ?

Le pharmacien ne respecte pas la loi et ne change pas ses pratiques car il n’a pas
conscience de violer la loi et des risques juridiques qu’il encourt. La rareté des cas qui
engendrent des complications est inversement proportionnelle au bien, a la commodité et a la
satisfaction générale que procurent ces pratiques. En effet, le pharmacien se confronte au
risque occasionnel d’étre poursuivi par la loi et au risque certain de perdre sa patientele s’il
suit la loi stricto sensu sur la question du mineur a ’officine. Soit tous les pharmaciens
suivent le principe de ne pas dispenser sans ’accord de I’autorité parentale, soit une loi
devrait I’autoriser formellement, pour les actes usuels, si un majeur de confiance se présente a
I’officine avec les éléments réglementaires nécessaires a la dispensation. La nécessité
d’aménager la loi semble vraiment urgente pour qu’elle soit en adéquation avec la réalité et la
societé actuelle. Ce changement représenterait une amélioration de la prise en charge rapide
du mineur dans sa sante, et un confort et une sérénité pour 1’autorité parentale qui a placé la
vie de son enfant entre les mains du tiers prenant soin de 1’enfant.

222 « La révélation d'une information & caractére secret par une personne qui en est dépositaire soit par état ou
par profession, soit en raison d'une fonction ou d'une mission temporaire, est punie d’un an d’emprisonnement
et de 15 000 euros d’amende. » (C. pén., art. 226-13).

79



Ainsi, un pharmacien peut étre poursuivi pénalement pour des délits et des crimes. Le
préjudice n’est pas toujours nécessaire a une action en justice en ce qui concerne la
responsabilité pénale. Le but est de punir I’auteur d’un comportement prohibé, par une peine
d’amende et d’emprisonnement, ou encore des peines complémentaires (interdiction
d’exercer, de gérer...). De maniere générale, le tribunal correctionnel est compétent pour
juger les délits commis par un pharmacien dans I’exercice de ses fonctions. Un recours
éventuel est possible devant la Cour d’appel, puis devant la Cour de cassation.

De plus, toutes ses responsabilités sont cumulables.
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I11. Perspectives d’évolution et droit prospectif

Apres avoir mis en évidence les dangers juridiques pour le pharmacien découlant de nos
pratiques actuelles, nous avons essayé d’imaginer des solutions. Nous avons pu démontrer
que la pratique met le pharmacien dans 1’embarras a double titre en ce qui concerne la
délivrance de médicaments aux mineurs. Si, effectivement dans certains cas, la délivrance a
un mineur n’est pas appropriée et il est possible de la refuser pour le pharmacien en respectant
la loi (mineurs trés jeunes et médicaments trés dangereux ou a risque de mésusage). Dans
d’autres cas, le dilemme de la délivrance ou de la non-délivrance se pose réellement pour le
pharmacien (paracétamol a un adolescent de 16 ans). De plus, le refus de délivrance que
devrait 1également opposer le pharmacien, déplacera le probléme ? Le mineur ira dans une
autre pharmacie et se verra délivrer ledit médicament.

Par conséquent ne pourrions-nous pas envisager une loi qui confére davantage de
possibilités d’actions légales au pharmacien en ce qui concerne la délivrance aux mineurs, de
maniere encadrée et respectant certaines modalités qui seraient les garantes de la sécurité de la
dispensation aux mineurs.

Dans un premier temps, nous allons aborder des possibilités d’amélioration a courts
termes, dans le cas ou la dispensation aux mineurs est déja autorisée par la loi. Et dans un
deuxiéme temps, nous allons proposer des perspectives d’évolutions légales a longs termes,
qui permettraient éventuellement de pallier a la menace judiciaire qui plane sur les
pharmaciens, au regard des pratiques actuelles et de leurs inadéquations avec la loi. Pour cela,
nous allons nous poser la question de savoir si la délivrance de médicaments a un mineur est
vraiment dangereuse dans tous les cas.

A. Les améliorations des cas d’autonomie sanitaire déja existants
pour un patient mineur a I’officine

1. Le mineur émancipé

Nous avions déja soulevé des difficultés dans la partie Il, que peut rencontrer le
pharmacien lorsqu’il délivre a un mineur émancipé. Le pharmacien peut délivrer 1également,
dans la plupart des cas, sauf lorsqu’il s’agit d’actes non usuels.

En ce qui concerne les actes non-usuels, nous avions antérieurement évoqué deux
doctrines différentes qui s’affrontent?® : celle ot le mineur posséde tous les droits du majeur
et celle ou on lui confere des droits « limités ». L’idéal pour le pharmacien, afin de le protéger
dans sa pratique, serait qu’un « consensus entre législateur et pharmacien » soit établi,
afin de déterminer clairement que tous les actes a I’officine peuvent étre réalisés par le
mineur émancipé. Etant donné que le mineur émancipé a obligatoirement plus de seize ans,
que le juge a autorisé 1’émancipation pour de « justes motifs » apres avoir auditionné ledit
mineur, ne peut-on pas affirmer qu’il est apte a agir seul en ce qui concerne sa santé et
notamment a 1’officine ou la plupart des actes sont qualifiés d’usuels jusqu’a preuve du

contraire®®,

223 partie 11, chapitre | : « Le mineur émancipé, un mineur pas comme les autres ».
224 Sauf le cas particulier des antidépresseurs.
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Idéalement, il faudrait que la loi prévoie explicitement un élargissement des droits du
mineur émancipé en santé, en ajoutant un alinéa a ’article 413 du Code civil.

Cela étant, le cas du mineur émancipé est plutdt rare et pour que le pharmacien ait
connaissance de cet état d’émancipation sans avoir a poser des questions qui peuvent rompre
la relation patient-soignant basée sur la confiance, ne pourrait-on pas concevoir une
inscription sur les données de la carte vitale ?

Dans la méthodologie, on pourrait prévoir que dés I’émancipation prononcée,
I’émancipé envoie une demande a la Sécurité sociale, afin d’intégrer cette donnée dans la
carte vitale. Ainsi, a la lecture de cette derniére, une mention spéciale « mineur émancipé »
pourrait étre indiquée sans que le pharmacien soit obligé de questionner le mineur de fagon
trop insistante et chercher a tout prix les preuves de cette émancipation. L’objectif est de
protéger le pharmacien professionnel de santé et de préserver la relation entre pharmacien et
patient.

2. L’amélioration du dispositif de dispensation de la contraception
d’urgence aux mineurs

Ces perspectives d’amélioration ci-dessous énoncées ont pour seul et unique but de
protéger davantage la mineure et de résoudre les problémes éthiques éventuels qui se posent
au pharmacien lors de cette dispensation.

Comme vu préalablement, le fait que la délivrance de la contraception d’urgence se
fasse de manicre totalement anonyme, nous empéche d’avoir des statistiques de santé
publique correcte et restreint le champ d’action des possibilités. Contrairement a 1’objectif
escompté, la CU n’a, semble-t-il, pas fait diminuer la prévalence d’IVG, malgré une
augmentation de la consommation de la pilule du lendemain®® ??®. Ce manque di a
I’anonymat ne nous permet pas de mettre en place un plan d’action santé ciblé sur les
manguements de cette politique, destinée a protéger la mineure. Nous ne pouvons pas
analyser ’efficacité de cette CU chez la mineure car nous n’avons pas de données permettant
une réelle corrélation entre pilule délivrée et grossesses non désirées. De la méme maniére,
rien ne nous permet de constater la fréquence avec laquelle la méme utilisatrice se procure
cette CU et d’agir ainsi sur les « mauvaises habitudes » éventuelles des adolescentes. Le
mésusage éventuel laissé possible par ce dispositif de contraception aux mineures devrait
pouvoir étre documente.

Une solution pour disposer d’une meilleure tragabilité des données : le pharmacien
pourrait indiquer la date de naissance de la mineure sur une feuille de soins anonyme, au
méme titre qu’il le fait lors de la dispensation de la contraception orale classique délivrée a la
patiente mineure. Ainsi, les données restent confidentielles et la mineure conserve toujours la

225 « Si le recours & la pilule du lendemain a augmenté de 72% entre 2000 et 2005, le nombre d’IVG pratiquées
est demeuré stable. On constate méme une tendance da [’augmentation de leur nombre chez les jeunes. » (Rapport
IGAS, C. Aubin, J. Jourdain-Menninger, L. Chambaud, «La prévention des grossesses non désirées :
contraception et contraception d’urgence », La documentation Francaise, 2009.)

225 Suite & une étude du ministére chargé de la santé, on constate que « le nombre d’IVG est stable bien que la
CU se développe ». En 1990, 7 IVG pour 1000 femmes agées de 15 a 17 ans ; 10,5 en 2010 et de 9,5 en 2012.
(DRESS, « Les interruptions volontaires de grossesse en 2012 », Etudes et résultats, juin 2014, N°884).
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liberté de mentir, puisque le pharmacien n’a pas le droit de lui demander de preuve de sa
minorité, ni de sa date de naissance. Grace a cette démarche, nous pourrions envisager
d’obtenir des statistiques sur la fréquence des prises en corrélant les dates de naissances aveC
les officines dans une zone de chalandises de 20 km par exemple, par regroupement des
données. Cependant ces ¢éléments d’informations seront a prendre avec beaucoup de
précautions, étant donné qu’on ne peut demander de preuve a la jeune mineure.

Implicitement, les données obtenues, tout en formant des réserves quant a leur justesse,
nous permettrons d’indiquer une tendance. Des actions en santé publique pourraient &étre
entreprises, de fagon ciblée, notamment si les résultats statistiques mettent 1’accent sur des
failles particuliéres du systeme de la délivrance de la CU aux mineures. Une des failles
pourrait &tre le recours trop fréquent a la prise de la CU. (Exemple de plan d’action :
réalisation d’une documentation par le Cespharm, spécifique aux dangers que représente la
prise a repétition de la CU).

Vu les réponses du sondage concernant les démarches spécifiques entreprises lors de la

délivrance de la CU en officine, ces derniéres semblent étre variées, voire parfois
incomplétes. Certains parlent du planning familial, d’autres parlent de la contraception apres,
rassurent la patiente, distribuent une brochure...
Il semble que tous les points inscrits au décret n® 2002-39 du 9 janvier 2002, relatifs a la
délivrance aux mineures des médicaments ayant pour but la contraception d urgence®’ ne
sont pas toujours réalisés dans leur intégralité. Ainsi, les facons de prendre en charge la
mineure sont variées et n’assurent pas le méme degré d’information selon I’officine dans
laquelle elle se présente. L’inégalité de cette prise en charge peut étre préjudiciable pour la
santé future de la mineure. Nous pourrions par exemple y remédier en créant un protocole a
suivre, rédigé par 1’Ordre national des pharmaciens, ce qui homogénéiserait les pratiques et
permettrait de faciliter la tdche de la dispensation de ce meédicament particulier, par le
pharmacien et de tous ses préparateurs, afin de n’omettre aucun point.

Pour les recherches de cette these, nous avons souhaité nous informer sur les pratiques
en Europe et en ’occurrence I’Allemagne, un de nos pays voisins, pour nous inspirer de
certaines de leurs méthodes qui paraissent intéressantes.

A cet effet, nous avons réalisé deux entretiens avec des pharmaciens allemands :
- Madame Baltes, pharmacienne adjointe, MONTCLAIR Apotheke, & Besseringen ;
- Monsieur Dills, pharmacien titulaire, LUDWINUS Apotheke, & Mettlach.

La contraception d’urgence en Allemagne est autorisée a étre délivrée sans prescription
seulement depuis 2015. Elle ne peut se faire qu’a des adolescentes de plus de 14 ans, mais

227 « La délivrance par le pharmacien est précédée d'un entretien visant & s'assurer que la situation de la
personne mineure correspond aux criteres d'urgence et aux conditions d'utilisation de cette contraception.
L'entretien permet également au pharmacien de fournir & la mineure une information sur l'accés & une
contraception réguliere, sur la prévention des maladies sexuellement transmissibles et sur I'intérét d'un suivi
médical. Cette information est complétée par la remise de la documentation dont dispose le pharmacien sur ces
sujets. Le pharmacien communique également a la mineure les coordonnées du centre de planification ou
d'éducation familiale le plus proche. »
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aucune vérification n’est réellement possible puisqu’elle reste anonyme. Cette délivrance est
payante. Un questionnaire, mis a disposition par la chambre nationale des Apothicaires (BAK,
équivalent & notre Ordre des pharmaciens), peut étre rempli afin de déterminer le bien-fondé
de la demande et le type de molécule a délivrer (cf. annexe, « Checkliste fiir die Abgabe von
Notfallkontraceptiva (« Pille danach ») in der Selbstmedikation », 28. 02. 2018). Il peut étre
renvoyé a la BAK pour un traitement de données statistiques.

L’idée du questionnaire pour déterminer le choix de la molécule a délivrer sans passer a
coté d’une éventuelle contre-indication est excellente et nous pourrions nous en inspirer.
Cependant, il s’avére que les pharmaciens allemands mettent essentiellement 1’accent sur le
coté scientifigue du médicament en lui-méme et nettement moins sur le c6té éducatif
d’accompagnement, de conseil, comme cela est préconisé en France dans le Code de la santé
publique.

Idéalement, il faudrait :

- Mettre a la disposition des pharmaciens, comme en Allemagne, un questionnaire
pour déterminer la molécule adéquate a utiliser dans la situation de la mineure et
de ne pas passer a coté de contre-indications éventuelles ;

- Renvoyer systématiquement ce questionnaire a 1’Assurance maladie afin
d’exploiter les données médicales ;

- Une mise a disposition d’une procédure proposée et conseillée par 1’Ordre des
pharmaciens, pour informer la jeune patiente sur les conseils de prise de la CU, sur
les IST, sur une contraception réguliére et possiblement anonyme pour une
mineure, sur une prise en charge par le planning familial possible. Insister sur le
fait que la CU est un moyen de contraception ponctuel et non pas anodin ;

- Mettre a la disposition des pharmacies de facon systématique de la documentation
a remettre a la patiente mineure a propos de la CU, sans que le pharmacien ait a
faire une quelconque démarche®?® ;

- Par exemple, envisager de joindre systématiquement 2-3 préservatifs a la
documentation a remettre a la patiente.

Tout ceci est un exemple de ce qui pourrait se faire afin que la patiente ne soit pas
accueillie de fagon différente selon la pharmacie a laquelle elle s’adresse. La différence de
prise en charge ne constitue pas en soi un probleme, bien au contraire, puisqu’elle permet de
s’adapter aux individualités de la mineure. Afin d’éviter tout oubli d’information, il est
opportun de préciser dans une procédure tous les points auxquels il faut penser lors de cette
dispensation. Il ne s’agirait pas d’une obligation mais d’une aide proposée par 1’Ordre des
pharmaciens, pouvant servir d’outil lors de cette dispensation si délicate.

A titre indicatif, nous joignons en annexe la procédure de dispensation de la
contraception orale d’urgence aux patientes mineures, redigée durant le stage de 6™ année.

La dispensation de contraception d’urgence nécessite beaucoup de temps au pharmacien
pour se dérouler dans les conditions optimales énoncées ci-dessus. Il serait équitable et

?28 Une documentation est déja existante et disponible via le Cespharm, mais c’est au pharmacien de réaliser les
démarches pour I’obtenir.
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envisageable de rétribuer le pharmacien pour cette « quasi-consultation » et dispensation,
effectuées dans un objectif d’amélioration de santé publique. Il semble plus qu’opportun de
rétribuer le pharmacien d’officine, en compensation et comme motivation de ce service de
sante publique long et fastidieux. Cette rétribution pourrait étre conditionnée au seul renvoi du
questionnaire a la Sécurité sociale, en plus du remboursement éventuellement délivré du
médicament.

3. La modification de Particle L.. 1111-5 du Code de la santé publigue

Nous avons vu precédemment (partie 11, chapitre 111) que cet article autorisait les sages-
femmes et les médecins a prendre en charge sanitairement tout mineur, dés qu’elle s’impose
pour préserver sa santé et dans le cas ou le patient mineur tenait a garder le secret.

Par la suite, en 2016, Dinfirmier a été ajouté en tant que professionnel permettant
¢galement de prendre en charge les mineurs sans consentement de I’autorité parentale, dans
les cas évoqués ci-dessus.

Le pharmacien, permettant la délivrance de 1’ordonnance prescrit par le médecin, la
sage-femme, ou I’infirmier, n’était toujours pas évoqué.

Compte tenu de ce texte de loi, donnant cette possibilité au mineur d’étre pris en charge,
le législateur pourrait aller jusqu’au bout de son ouvrage et permettre au mineur d’obtenir en
pharmacie les medicaments qui lui sont prescrits. Le législateur a « oublié » le pharmacien en
bout de chaine, qui n’a pas le droit de délivrer au mineur. La situation est paradoxale, il
suffirait d’ajouter le pharmacien comme il en a été le cas pour I’infirmier. Cela offrirait au
pharmacien - sans qu’il ne soit « hors la loi » et ne se mette juridiquement en danger - la
possibilité légale de venir en aide au mineur qui souhaite garder le secret et se présente a
I’officine avec une ordonnance valide. Nous pensons qu’il est cher au législateur de laisser
son autonomie sanitaire au mineur, pour qu’il puisse dans certains cas agir seul et de maniére
anonyme sur sa santé. Grace a 1’ajout du pharmacien dans le texte de loi, il offre réellement
’opportunité de cette autonomie au mineur, qui parait jusqu’alors légalement impossible et
par ailleurs compliquée en pratique car la solution du financement n’est pas prévue.

Allons plus loin dans la démarche, nous pourrions proposer un autre texte de loi dans
le Code de la Sécurité sociale, s’inspirant de la contraception orale et offrant une prise
en charge a 100 % par la Sécurité sociale de la prescription pour les médicaments
inscrits sur la liste des spécialités remboursables. Il est tout a fait possible d’envisager une
prise en charge similaire, avec le méme protocole de la contraception orale réguliére.

La prescription pourrait se faire sur une ordonnance spécifique ce qui indiquerait au
pharmacien le désir d’anonymat du patient mineur, Ou via une mention expresse a ajouter sur
I’ordonnance du médecin.

Le pharmacien demanderait éventuellement une attestation de droit de Sécurité sociale
au patient ou une carte vitale, cela sans I’entrer dans le lecteur, ce qui permettrait de prendre
en charge uniquement les affiliés sociaux. Ainsi, le pharmacien indiquerait la date de
naissance de ’assuré sans entrer son nom et utiliserait un numéro d’identification anonyme
(NIR), comme pour la contraception orale réguliére.
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Le seul inconvénient que nous pouvons soulever est la non-inscription de cette
délivrance dans le DP, mais essenticlle car garante de I’anonymat de la prise en charge. Nous
pourrions par exemple envisager d’expliquer au patient mineur I’importance du DP
notamment pour son suivi global en ce qui concerne tous ses médicaments, mais qui ne pourra
pas étre alimenté dans son cas. Cette explication peut amener le mineur a une prise de
conscience de la dangerosité des médicaments. Le pharmacien peut alors lui proposer comme
alternative, de choisir une pharmacie attitrée permettant ainsi au pharmacien de suivre la
globalité de ses traitements en utilisant les données enregistrées dans le LGO. Attention
toutefois, puisque cette solution peut €tre en contradiction avec I’interdiction pour le
pharmacien de faire de 1’achalandage.

En conclusion, I’inscription du pharmacien dans I’article L.1 111-5 lui permettrait une
protection juridique, et I’inscription des modalités dans le Code de la Sécurité sociale
résoudrait le coté pratique et financier de cette dispensation, dans le cadre de ’article précité.
Tout cela dans le but d’aboutir au souhait du législateur de protéger la santé du mineur
souhaitant garder le secret et nécessitant une prise en charge sanitaire, et d’ainsi offrir au
mineur les outils pratiques pour agir seul jusqu’au bout de sa prise en charge.

B. Les perspectives de changement: vers une loi plus
« praticable »

Nous venons de nous consacrer dans les points précédents a I’amélioration de la prise
en charge du mineur a I’officine dans les cas ou il possede déja une autonomie sanitaire.

Dans bien d’autres cas, en pratique, le pharmacien dispense des médicaments aux
mineurs lorsqu’il ne posseéde pas cette autonomie sanitaire. Actuellement, cela est interdit par
la loi. Pourtant la pratique semble logique et en adéquation avec notre société actuelle. La loi
restée en I’état représente la plupart du temps des contraintes chronophages et fastidieuses
pour les patients, les parents et les pharmaciens. Ne pourrait-on pas réfléchir a un équilibre
entre pratiques et lois ? 1l est mis en évidence par le sondage, que les pharmaciens délivrent
avec bienveillance et discernement aux patients mineurs et restent les garants de la santé
publique. Pourguoi ne pas créer un contexte juridiquement sain pour le pharmacien, afin
qu’il puisse continuer a exercer sa profession de maniére logique sans s’exposer a
d’éventuelles poursuites juridiques.

Pour protéger le pharmacien dans ses pratiques actuelles, ne pourrait-on pas autoriser
une plus grande indépendance a la dispensation aux mineurs par le pharmacien.

Il est essentiel de changer le statut du mineur dans le droit de la santé. De méme, il est
essentiel de tolerer de maniére encadrée la délivrance a un tiers pour le mineur.

1. Reconsidérons le mineur de 0 a 18 ans

Un mineur a pour le moment une capacité juridique d’agir a 1’officine identique qu’il ait
1 mois, 10 ans ou 17 ans et demi, c’est-a-dire, aucune. Le pharmacien encourt les mémes
risques juridiques a tous les ages du mineur lorsqu’il lui dispense un médicament. Rappelons
que le mineur dispose de sa propre carte vitale des 16 ans et que le mineur peut subir une
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peine de détention a partir de 13 ans. Ces éléments ne prouvent-ils pas que la loi entrevoit
déja la responsabilité d’un mineur sous différents angles selon son age. La loi a d’ailleurs déja
prévu un élargissement de sa capacité juridique en ce qui concerne le droit de la sante,
notamment avec la loi de du 4 juillet 2001, relative a la contraception et a I’'IVG. Pourquoi ne
pas faire cette distinction en droit de la santé a I’officine, du moins pour les actes usuels ?

Il est évident que le mineur a une maturité qui évolue progressivement avec 1’age et
celle-ci ne s’acquiert pas du jour au lendemain. D’ailleurs, méme si le Code civil ne reconnait
pas d’autonomie 1égale a la personne mineure, il semble se prononcer pour une progression de
cette maturité en fonction de 1’dge. L’article 371-1 du Code civil évoque déja la notion de
degrés de maturité en fonction de I’age dans son dernier alinéa.

La création d’une majorité sanitaire a I’officine, différente de la majorité classique serait
appropriée et envisageable. Etant donné que le patient mineur recoit déja une carte de
I’ Assurance maladie dés 16 ans, ne pourrait-on pas prévoir de le laisser agir seul a I’officine et
acceder seul a la dispensation concernant ses médicaments dés 16 ans. Pour permettre cela,
un article dans le code de la santé publique conférant une majorité sanitaire au mineur
dés 16 ans, au moins pour tous les actes usuels, pourrait étre envisage.

Le probléme arbitraire de la frontiére de 1’dge se repose a nouveau. Etant donné que la
plupart des actes a I’officine sont considérés comme des actes usuels en santé, ne pourrait-on
pas prévoir un article spécifique dans le code de la santé publique qui concerne la prise
en charge du mineur a ’officine. Cet article offrirait au pharmacien une plus grande marge
de manceuvre, en lui laissant prendre la décision de D’efficience de la délivrance en
fonction de I’age, de la maturité du patient et de la dangerosité du médicament. Nous pouvons
prouver via le sondage effectué, que tout au long des réponses, le pharmacien fait déja preuve
de ce discernement dans sa dispensation aux adolescents, méme si elle est encore illégale.
D’ailleurs, lorsque le pharmacien a déja la possibilité de délivrer sans étre hors la loi, des
produits qui ne sont pas des médicaments, il s’impose de ne pas les dispenser lorsqu’il estime
le produit non approprié pour le mineur, comme le montre dans le sondage 1’exemple de la
spécialitt ANACA3®. Il est un fait que chez le pharmacien, son appréciation de professionnel
de santé prime et qu’il sait faire preuve d’abnégation pour le bien de ses patients. En
conséquence, la loi devrait lui concéder de quelque maniéere que ce soit, une plus grande
liberté quant a la dispensation aux mineurs.

La maturité étant une notion subjective, pour aider le pharmacien a ’apprécier a juste
titre, nous pourrions lui apporter les outils nécessaires en concevant par exemple une
petite liste de questions a poser au comptoir, élaborées avec I’aide d’un pédopsychiatre,
pour mieux estimer le degré de maturité du mineur se présentant a 1’officine.

Il est méme envisageable que le pédopsychiatre puisse déja nous donner une corrélation
entre tranche d’age et maturité.

Pour accueillir des patients cancéreux a I’officine, nous avons dans notre cursus
universitaire pharmaceutique, outre les cours d’oncologie, des cours en psychologie pour
mieux prendre en charge ces patients. Nous pourrions procéder de la méme maniére avec
les cours sur I’enfance.

Il semble essentiel et logique de différencier les étapes jusqu’au devenir adulte et de
I’inscrire dans la loi. Bon nombre de pharmaciens, comme le démontre le sondage, suivent
déja cette logique et dispensent a certains adolescents mineurs, par suite d’un interrogatoire
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précis, dans des cas particuliers. Ils font une distinction en fonction de I’dge du mineur, mais
aussi de la dangerosit¢ du médicament en question et de la possibilit¢é de mésusage qu’il
représente. Le pharmacien le fait déja par logique professionnelle, bon sens et connaissance
du médicament. Il pourrait ainsi le faire légalement.

2. Ladélivrance au tiers pour le mineur

La majorité des cas de dispensation pour un mineur a 1’officine se fait via un tiers, ce
qui constitue le plus grand domaine ou le pharmacien officie dans 1’illégalité. Le pharmacien
s’expose doublement s’il dispense a un tiers qui n’est pas titulaire de 1’autorité parentale :

- Le consentement nécessaire a I’acte de soin ne peut étre obtenu,
- Le secret professionnel est rompu.

Au vu du sondage, cela ne semble poser aucun probléme a toute la profession. Est-ce
que tous ces pharmaciens pensaient qu’il s’agissait d’un des titulaires de 1’autorité parentale ?
Dans les questions, il fut pourtant bien précisé qu’il s’agissait d’un tiers ne détenant pas cette
autorité « grands-parents, nourrice... ».

Cela étant, si le pharmacien suppose que 1’accompagnant est le titulaire de 1’autorité
parentale, il est protégé par le concept de bonne foi ; ce dernier ne pourra pas s’appliquer si le
pharmacien sait qu’il ne s’agit pas des détenteurs de I’autorité parentale.

Afin de rendre probant le défaut d’évolution de la législation, nous allons imaginer un
cas de comptoir que I’on pourrait rencontrer a 1’officine.

Une grand-mére arrive a I’officine avec une ordonnance d’antibiotiques et
d’antipyrétiques pour son petit-fils. Les parents lui ont confié leur fils car ils sont en voyage
d’affaires a 1’étranger, pendant 4 jours. Nous avons choisi d’évoquer quelques exemples de
situations plausibles, mais peut-étre un peu exagérés, pour rendre l’inadéquation entre
pratiques et théorie plus évidente.

Que doit faire le pharmacien en théorie ?

- 1°"cas de figure :

— Appeler un des parents, parfois en vain.

—Appeler le deuxiéme parent : pas de réponse...

—Nous ne pouvons donc pas délivrer légalement la prescription. L’enfant n’aura
pas de médicament, sauf si les parents se rendent le soir a une pharmacie de garde.
2°™ cas de figure :

Si par chance, le pharmacien arrive finalement a joindre I’un des parents, il doit lui
donner toutes les informations relatives a la dispensation, pour rechercher le
consentement a chaque medicament. Le parent agacé explique qu’il n’a pas le
temps et nous demande d’expliquer les conseils de prise et les posologies a la
grand-meére. Ce n’est pas possible pour le pharmacien qui romprait ainsi le secret
professionnel. Il doit donner toutes les informations relatives a I’administration des
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médicaments et & la dispensation au parent & 10 000 km de son fils. A la charge
du pere de tout réexpliquer a la grand-mére par la suite.

Les patients dans 1’officine s’accumulent en période de grippe et s’impatientent.

La grand-mére nous demande si elle doit lui donner les médicaments directement
en rentrant ou attendre le prochain repas du petit. Malheurecusement, nous n’avons
pas le droit de lui répondre. Nous lui proposons de rappeler son fils a Hong Kong
pour lui transmettre cette information. A charge a nouveau a son fils, de la rappeler
par la suite pour lui donner ces renseignements. Nous remettons les médicaments a
la grand-mére, sans conseil, en lui précisant qu’il est interdit pour le pharmacien de
rompre le secret professionnel.

Que fait le pharmacien en pratique ?
3™ cas de figure / la vie réelle :

Le pharmacien délivre, en donnant tous les conseils de prise a la grand-mere et en
s’assurant qu’elle les a bien compris.

Il ne cherchera pas a importuner le parent au travail et qui a sans nul doute entiére
confiance en la personne a qui il a confié son enfant.

Le déroulement de la dispensation se fait a la satisfaction de tout le monde et

surtout du patient qui aura rapidement ses medicaments.

Cette loi n’est pas « applicable » a I’officine, car dans le premier cas de figure de notre
exemple, nous laissons repartir un enfant malade sans médicament. La grand-meére trouvera
une autre officine, pleine de bon sens, qui lui délivrera rapidement les médicaments pour son
petit-fils malade, avec toutes les explications nécessaires a la prise.

Tous les pharmaciens pratiquent le troisieme cas de figure de cet exemple et délivrent,
en s’attachant a ce que I’adulte accompagnant ait bien compris les conseils de prise et que le
patient soit le plus rapidement possible soigné par les médicaments. D’apres les réponses
obtenues a la question sur les démarches associées a la délivrance a un tiers, dans le sondage,
la plupart de pharmaciens estiment que la présence d’un adulte lui permet de délivrer les
médicaments. Que ce soit les parents, I’accompagnant qui rend service, le mineur, le
pharmacien : tous s’accommodent parfaitement de la délivrance en 1’état actuel. Cependant le
pharmacien est le seul acteur qui endosse tous les risques, en s’exposant aux poursuites
judiciaires.

En résumé, les pharmaciens délivrent a I’unanimité dans ce cas, sans réaliser toutes les
démarches légalement nécessaires. Ils ignorent la loi au strict sens du mot ou il I’ignore en
passant outre, car la loi est difficilement applicable a 1’officine. Il est inconcevable d’un point
de vue de la santé publique de laisser partir un patient necessitant des médicaments sans
medicaments et a plus forte raison s’il s’agit d’un enfant. La méthodologie qu’on devrait
s’imposer est chronophage, elle entrainerait une perte de patientele certaine : la grand-mere
vexeée dans son amour-propre de grand-mére bienveillante qui s’impatiente et tous les patients
qui attendent désespérément leur tour.
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Sachant que « nul n’est censé ignorer la loi », le danger juridique pour le pharmacien
est réel. Mais nous avons vu que cette loi est « inapplicable » dans la société actuelle et
inappliquée a 1'unanimité. La société se doit de protéger tous ces citoyens, aussi, il n’est pas
concevable qu’elle omette depuis si longtemps de protéger le pharmacien. Il est inconcevable
que la société I’expose lui seul inutilement, il est temps de changer la loi et de légaliser les
pratiques, afin de protéger le pharmacien d’un danger juridique.

Bien qu’il n’existe pas de possibilité légale pour un parent de déléguer son autorité
parentale a un tiers, lorsqu’il confie cet enfant a ce tiers, il a besoin de s’assurer que son
enfant est pris en charge a tous les niveaux, y compris en ce qui concerne sa santé. 1l accorde
a cet autre adulte tiers, une confiance mdrement réfléchie, dans un espace de temps bien
défini. Cette autre personne s’occupe de tous les besoins vitaux de I’enfant, y compris celui de
sa santé. Il est illusoire d’envisager qu’un enfant soit 24 heures sur 24 avec ses parents.

Les parents n’ont certainement pas prévu d’extraire de cette confiance 1’élément
concernant le bien-étre et la santé de leur enfant. Par conséquent, il va de soi, que le tiers a
I’aval pour agir ponctuellement sur la santé du mineur pour son bien-é&tre. Dans ce cas, I’accés
a toutes les informations relatives a celle-ci dans le but de la conserver doit lui étre accessible.
D’autant qu’il se présente avec tous les éléments matériels nécessaires a la dispensation.

A T’officine, cela n’est pas évident. La plupart des actes usuels qui y sont réalisés
nécessitent 1’accord parental. Pourquoi ne pas créer un formulaire de dérogation établit par
les parents, pour que le tiers puisse consentir a I’acte de dispensation, si elle s’impose pour
sauvegarder la santé du mineur. En utilisant cette méme formulation qui est mentionnée
dans ’article L 1111-5, le principe de nécessité et de besoin de prise en charge rapide serait
mis en avant et le consentement aurait pour seul but de maintenir I’état de bien-étre de
I’enfant.

Ce formulaire de dérogation serait limité dans le temps (1 an par exemple) et révocable
a tout moment. 1l autoriserait aussi & informer le tiers des conseils de prise et des informations
liés a la dispensation des médicaments pour le mineur, sans rompre le secret médical, afin
qu’il arrive a bien prendre en charge ce patient vulnérable. Cela ne s’appliquerait que pour les
actes usuels.

De plus, nous pourrions conseiller I’inscription du nom du tiers de confiance dans le
LGO. Le parent devrait alors choisir une pharmacie attitrée, pour savoir a qui s’adresser pour
une éventuelle révocation. Cependant, cela serait encore une fois en contradiction avec
I’interdiction pour le pharmacien de faire de I’achalandage.

3. Ladélivrance a un parent, pour les actes non-usuels

En ce qui concerne les actes a I’officine, il existe une spécificité lorsqu’il s’agit d’acte
considéré comme non usuel, par exemple le cas particulier de la délivrance d’un
antidépresseur.

Pour ce faire, le pharmacien devrait rechercher 1’accord des deux parents a I’officine.
En réalité, le sondage démontre que les pharmaciens n’ont pas connaissance ou conscience
que la dispensation des antidépresseurs est un acte non usuel. Ils délivrent tous a un seul des
deux titulaires de D’autorité¢ parentale et presque tous a un tiers adulte. Nous pouvons
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préconiser une mise a jour des connaissances juridiques du pharmacien, dans le cadre du
développement personnel continu obligatoire.

Encore une fois, il faut rappeler que ce n’est pas légal. Voici ce que nous proposons :
Pourquoi ne pas faire admettre, comme en Allemagne, que la prescription de médicaments
«non usuels » doit &tre signée par les deux titulaires de I’autorité parentale, lors de la
consultation chez le médecin. Dans ce cas, le consentement serait limité le temps de la
prescription et le renouvellement de la prescription serait impossible. Seule une nouvelle
consultation médicale, avec une nouvelle prescription, nouvellement signée par les deux
parents permettrait une nouvelle délivrance.

Apres avoir évoqué différentes propositions et en attendant qu’elles soient peut-étre un
jour mises en place, il nous semble plus qu’important de faire prendre conscience de
I’existence d’un réel risque juridique pour le pharmacien afin de lui éviter des éventuels
désagréments judiciaires futurs. Ainsi, il nous apparait primordial de rappeler a notre
profession que les pratiques actuelles ne sont pas légales.

L’information sur d’éventuels décrets et lois nous concernant, sur la législation en
vigueur, face a une population de pharmacien dont le métier n’est pas le droit, doit étre
constante et constamment renouvelée. Le Conseil de 1’Ordre s’en charge déja via la
publication de ses différents Cahiers thématiques. Nous ne pouvons que conseiller au
pharmacien de s’inscrire a des formations DPC sur les themes juridiques. De plus, lors de la
formation universitaire du pharmacien, il faudrait étudier davantage ces aspects, ainsi que les
risques auxquels le pharmacien s’expose.

Dans le cahier n°7, la question du mineur avait déja été abordée mais il n’avait pas fait
état de I’interdiction légale de dispenser a un mineur. Par conséquent, un erratum serait
approprié.

Par ailleurs, tous les pharmaciens devraient parfois changer certains de leurs
agissements, tout en prenant conscience de la nécessité de se battre pour accorder les
théories aux pratiques de la dispensation aux mineurs, dont la société s’accommode
parfaitement. Une prise de conscience collective de la difficulté de la dispensation des
médicaments aux mineurs a I’officine est nécessaire pour faire évoluer les droits.
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CONCLUSION

« Chacun a la responsabilité morale de désobéir aux lois injustes », disait Martin
Luther-King.

Cette citation semble illustrer de manic¢re plus qu’appropriée les agissements des
pharmaciens en ce qui concerne le mineur a I’officine. Le pharmacien « désobeit » a la loi,
mais son comportement n’outrepasse jamais les principes éthiques que s’est fixés notre
profession. Ce professionnel de santé fera la différence lors de la dispensation : a qui délivre-
t-il ? Quel médicament délivre-t-il ? 1l le fera pour pallier, le plus vite, au probléme du malade
et plus particulierement du malade mineur, afin qu’il se rétablisse le plus rapidement possible,
sans attendre un consentement de 1’autorité parentale qu’il ne pourra pas forcément obtenir
dans les meilleurs délais, voire pas du tout. Le «non-soin» n’est-il pas souvent plus
dangereux que le « soin » ?

Nous, les pharmaciens, avons le « vécu de la responsabilité morale ». « Désobéir aux
lois injustes », parce qu’elles sont obsolétes, « inapplicables », inusitées depuis des années,
trop loin des realités du quotidien... « Désobéir aux lois injustes » n’est-ce pas devenu une
dangereuse nécessitée pour le pharmacien, mais nécessaire pour la santé publique, la sociéte,
I’économie de I’officine ? Et semble-t-il toléré par tout le monde ! Mais jusqu’a quand ?

Essayons de faire changer non pas nos regles actuelles de conduite de la délivrance aux
mineurs qui ne nuisent nullement a autrui, mais a les faire autoriser en leur donnant un cadre
légal. La loi doit protéger tous ses citoyens ; elle se doit donc aussi, de protéger les
pharmaciens dans leurs pratiques, tant que ces derniéres représentent un rapport
bénéfice/risque favorable pour la santé du mineur et pour la sociéteé.

Nous avons vu dans une premicre partie, que la France frappe le mineur d’une
incapacité totale et notamment en droit de la santé, ce qui met souvent le pharmacien en porte
a faux vis-a-vis de la loi. Cependant, il accorde dans certaines hypotheses bien définies par le
Code de la santé publique, des exceptions a cette incapacité totale en lui accordant une
autonomie circonstanciée et plus particulierement en ce qui concerne sa sexualité.

Nos pays voisins européens et le Canada semblent étre en avance et ont bien compris la
nécessité d’un droit évolutif concernant les mineurs, leur reconnaissant une autonomie
grandissante et dans certains cas, méme une « pré-majorité » médicale leur laissant la capacité
d’agir seul sur leur santé.

Pourquoi ne pas nous inspirer de nos voisins belges, qui ont adopté le 22 ao(t 2002, une
loi générale sur la santé, relative aux droits du patient et qui accorde au patient mineur une
capacité a exercer pleinement ses droits comme un majeur capable « dés lors qu’il est jugé
apte & apprécier raisonnablement ses intéréts »*°? Cette loi ne limite aucunement son
champ d’action, et elle peut s’appliquer a toutes les situations de santé, avec tout
professionnel de santé.

229 « Suivant son Age et sa maturité, le patient est associé a l'exercice de ses droits. Les droits énumérés dans
cette loi peuvent étre exercés de maniere autonome par le patient mineur qui peut étre estimé apte a apprécier
raisonnablement ses intéréts. » (Loi belge du 22 aout 2002, relative aux droits du patient. Chap. 1V, art. 12).
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Le Portugal et I’Espagne fixent une présomption de maturité a 1’dge de 16 ans chez le
mineur, ce qui lui confére une « pré-majorité » sanitaire dés 16 ans®®, respectivement via le
Code pénal portugais et via la loi espagnole du 12 novembre 2002 sur I’autonomie du patient.
Il est a noter qu’au Portugal, cet adolescent doit, en outre, étre capable d’un discernement
suffisant pour acquérir cette « pré-majorité » et cette disposition est limitée aux actes usuels
dans ce pays. Cependant, en Espagne, on permet [’avancée de cette autonomie sanitaire,
méme anticipée avant 16 ans, des lors que le patient mineur dispose «d’une capacité
intellectuelle ou émotionnelle de comprendre la portée du soin »***. Dans les deux pays, cet
age de 16 ans est une avancée de la majorité, limitée au domaine de la santé et permet a ce
mineur de consentir ou refuser seul les soins de santé.

Personnellement, je pense qu’il est important de reconnaitre a I’adolescent une capacité
d’autodétermination encore plus grande que celle précitée, a I’image par exemple du Canada.
Comme les Québécois ont réformé leur Code civil en 1994 - ce qui est relativement récent -
ils ont pu tenir compte de 1’évolution de la société et notamment du « réle » du mineur de
fagon évolutive, selon son age. L’autorité parentale reste le principe, comme dans tous les
pays. Néanmoins, les Canadiens accordent dés 14 ans une capacité aux mineurs a consentir a
des actes de soins visant a prévenir ou soigner, sans avoir 1’obligation d’informer ou de
rechercher le consentement des parents. En revanche, devant I’urgence ou I’opposition du
mineur aux soins, entrainant la mise en danger de sa santé, les parents se verront a nouveau
sollicités dans leur autorité parentale. Le législateur québécois semble, comme le pharmacien
francais, estimer et agir a juste titre, en considérant que le «non-soin » représente
effectivement un plus grand danger que le « soin » dans certains cas. Le Canada est le pays
dont il faudrait s’inspirer en premier lieu, car il laisse le discernement, dans la mesure du
possible, au « vrai patient »** de la relation de soin et au praticien qui le prend en charge.

En conclusion, pour protéger en priorité la santé du patient mineur, tout en ménageant
les professionnels de santé dans leurs pratiques, la solution qui semblerait idéale serait
d’instaurer 1’autonomie sanitaire du mineur comme principe en droit francais et non de
travailler avec des exceptions limitativement prévues par la loi.

L’objectif du droit n’est-il pas de trouver un équilibre entre plusieurs intéréts en balance
dans la société, afin de protéger tous ses citoyens et aussi le pharmacien ? Il est temps de
solliciter nos législateurs pour qu’ils nous protégent, nous les pharmaciens, nous les oubliés
de I’article L.1111-5 du Code de la santé publique. La pratique actuelle de la dispensation de
médicament aux mineurs représente un « confort » certain pour un maximum de personnes.
Les pharmaciens doivent se « munir» de la loi, afin de se prémunir de ce qui risque de
devenir « plus qu’inconfortable » devant un tribunal, s’il est mis face a ses responsabilités
pénales, civiles et disciplinaires.

20 A Picard, L autonomie sanitaire du mineur, M.A. : Droit privé et général : Université de Franche-Comté :
2011-2012.

21| oi espagnole du 12 novembre 2002.

232 Dans le cas du patient mineur, la relation de soin est tripartite et la décision du consentement & I’acte de soin
revient a 1’autorité parentale, puisque le patient mineur est frappé d’une incapacité en droit frangais.
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Laissons au pharmacien 1’opportunité de mettre en pratique le discernement acquis
durant toutes ses années d’études, lors de son enseignement en sciences pharmaceutiques et
recourons a sa bienveillance pour en faire un critére juridique.

Tout cela nous amene a dire : « Donnons aux pharmaciens la possibilité 1égale d’obéir a
leur responsabilité morale ».
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Annexe 1 : Décision de justice concernant les antidépresseurs en tant que
« actes non usuels »

Le : 25/09/2018

Conseil d’Etat

N° 359076
ECLI: FR : CESJS : 2014 :359076.20140507
Inédit au recueil Lebon

4eme SSJS

Mme Florence Chaltiel-Terral, rapporteur
M. Rémi Keller, rapporteur public

SCP DIDIER, PINET; SCP BARTHELEMY, MATUCHANSKY, VEXLIARD, POUPOT; SCP MONOD, COLIN, STOCLET,
avocat(s)

Lecture du mercredi 7 mai 2014
REPUBLIQUE FRANCAISE

AU NOM DU PEUPLE FRANCAIS

Vu le pourvoi sommaire et le mémoire complémentaire, enregistrés les 2 mai et 24 juillet 2012 au secrétariat du contentieux du
Conseil d’Etat, présentés pour M. D... A..., demeurant... ; M. A...demande au Conseil d’Etat :

1°) d’annuler la décision n° 11037 du 12 mars 2012 par laquelle la chambre disciplinaire nationale de I'ordre des médecins,
d’'une part, a rejeté sa requéte tendant a I'annulation de la décision n° C.2009-2262 du 7 juillet 2010 de la chambre disciplinaire
de premiére instance d’lle-de-France rejetant sa plainte contre Mme B..C... et a I'accueil de sa plainte, d’autre part, lui a infligé
une amende de 1 000 euros pour appel abusif ;

2°) de mettre a la charge du Conseil national de I'ordre des médecins une somme de 4 000 euros au titre de I'article L. 761-1 du
code de justice administrative ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu la note en délibéré, enregistrée le 3 avril 2014, présentée pour Mme C...;
Vu le code civil ;

Vu le code de la santé publique

Vu le code de justice administrative ;

Apres avoir entendu en séance publique :
- le rapport de Mme Florence Chaltiel-Terral, maitre des requétes en service extraordinaire,

- les conclusions de M. Rémi Keller, rapporteur public ;

La parole ayant été donnée, avant et apres les conclusions, a la SCP Didier, Pinet, avocat de M.A..., a la SCP Monod, Colin,
Stoclet, avocat de Mme C...et a la SCP Barthélemy, Matuchansky, Vexliard, Poupot, avocat du Conseil national de I'ordre des
médecins ;

1. Considérant qu'aux termes de l'article R. 127-42 du code de la santé publique : « Sous réserve des dispositions de
l'article L. 1111-5, un médecin appelé a donner des soins a un mineur ou a un majeur protégé doit s’efforcer de prévenir ses
parents ou son représentant Iégal et d’obtenir leur consentement. / En cas d’urgence, méme si ceux-ci ne peuvent étre joints, le
médecin doit donner les soins nécessaires. / Si I'avis de l'intéressé peut étre recueilli, le médecin doit en tenir compte dans
toute la mesure du possible. « ; qu’aux termes de l'article 372 du code civil : « Les pére et mére exercent en commun l'autorité
parentale. [...] « ; et qu’aux termes de l'article 372-2 du méme code : « A I'égard des tiers de bonne foi, chacun des parents est
réputé agir avec I'accord de I'autre, quand il fait seul un acte usuel de I'autorité parentale relativement a la personne de I'enfant
« ; gu'aux termes de l'article 373-2 du code civil : « La séparation des parents est sans incidence sur les régles de dévolution de
I'exercice de l'autorité parentale. « ;
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2. Considérant qu’il résulte de ce qui précede qu’un acte médical ne constituant pas un acte usuel ne peut étre décidé a
I’égard d’un mineur qu’'aprés que le médecin s’est efforcé de prévenir les deux parents et de recueillir leur consentement ; qu’il
n’en va autrement qu’en cas d’urgence, lorsque I'état de santé du patient exige I'administration de soins immédiats ;

3. Considérant qu'il ressort des pieces du dossier que Mme C..., psychiatre, a recu une premiére fois, le 10 novembre
2008, la fille de M.A..., une jeune fille de seize ans souffrant, selon son diagnostic, d’'une « dépression modérée a sévére «,
accompagnée de son pére, divorcé de la mere de la jeune fille et exergant conjointement l'autorité parentale avec celle-ci ; qu'a
la suite d’'une aggravation de I'état de la jeune fille, le médecin I'a regue une deuxieme fois, le 12 novembre 2008,
accompagnée de sa mére, et lui a prescrit le médicament Prozac, sans avoir cherché a recueillir le consentement du pére avant
de faire cette prescription ;

4. Considérant que, pour juger que le psychiatre n’avait commis aucun manquement a la déontologie en s’abstenant de
prévenir le pere du mineur, la chambre disciplinaire nationale ne s’est pas fondée sur le caractére usuel de I'acte litigieux mais a
estimé que la jeune fille se trouvait dans une situation d’'urgence justifiant la prescription d’'un antidépresseur en application des
dispositions précitées ;

5. Considérant que, pour statuer ainsi, la chambre disciplinaire nationale s’est bornée a relever que I'état de la patiente
s’était aggravé entre le 10 et le 12 novembre 2008 sans relever les éléments précis qui justifiaient en quoi cette aggravation
était de nature a caractériser, a elle seule, une situation d’urgence au sens de l'article R. 4127-42 du code de la santé publique,
autorisant I'absence d’information du pere de la jeune fille mineure ; que dés lors, la chambre disciplinaire a entaché sa décision
d’erreur de droit ; que, par suite, et sans qu’il soit besoin d’examiner les autres moyens du pourvoi, la décision attaquée doit
étre annulée ;

6. Considérant qu’il n’y a pas lieu, dans les circonstances de I'espéce, de faire droit aux conclusions de M. A...tendant a
ce qu'une somme soit mise a la charge de Mme C... au titre des dispositions de l'article L. 761-1 du code de justice
administrative ; que ces dispositions font obstacle a ce qu’une somme soit mise a ce titre a la charge de M. A...qui n’est pas la

partie perdante dans la présente instance et a la charge du Conseil national de 'ordre des médecins, qui n’a pas la qualité de
partie dans la présente instance ;

DECIDE:
Article ler : La décision de la chambre disciplinaire nationale de I'ordre des médecins du 12 mars 2012 est annulée.
Article 2 : L’affaire est renvoyée a la chambre disciplinaire nationale de I'ordre des médecins.

Article 3 : Les conclusions présentées par M. A...et par Mme C...au titre de I'article L. 761-1 du code de justice administrative
sont rejetées.

Article 4 : La présente décision sera notifiee a M. D...A... et a Mme B...C....

Copie en sera adressée pour information au Conseil national de I'ordre des médecins.
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Annexe 2 : Tableau comparatif Norlevo® & EllaOne (Brochure du
Cespharm)

Contraception d’urgence hormonale

En France, les médicaments de contraception d'urgence sont désormals tous disponibles sans
prescription médicale :

& base de lévonorgestrel:
Lévonorgestrel Mylan®,

a base d'ulipristal acétate ; EllaOne®.

Norlevo®, Lévonorgestrel Biogaran®, Lévonorgestrel EG®,

Quel que soit le médicament, la contraception d'urgence est d'autant plus efficace qu'elle est utilisée
précocement aprés le rapport sexuel non ou mal protégé, Elle n‘empéche pas la survenue d'une
grossesse dans tous les cas,

Selon 'avis du Comité des médicaments & usage humain de 'Agence européenne des médicaments,
sulvl par la Commission européenne, le rapport béndficefrisque des contraceptifs d'urgence
hormanaux (ldvonorgestrel, ulipristal acétate) reste favorable quel gue soit le polds de la femme. Les
données suggérant une diminution de leur efficacité contraceptive en fonction du poids sont en effet
limitées et non concluantes.

Lévonorgestrel (LNG) Ulipristal acétate (UPA)
{ep 8 1.5 mg) {ep 430 mg)
Mode d'action Progestatd aghsant principalement en | Modulateur sélectil des récepteurs de la
inhibant ou en retardant I"'ovulation progestérone agissant principalement en
inhibart ou en retardant Favulation
Délal d utllisation apriss un Lo plus tbt possible Le plus 1Bt possible
""""‘”“’“"“‘“"“ mal 1 Jusqu'h 72 heures (3 jours) “ Jusqu'h 120 heures (5 jours)
Posologle # 1¢p b prendre le plus tht possible, de | = 1 cp & prendre le plus 16t possible
préférence dans les 12 heures aprés un | aprés un rapport fon ou mal protége
rt al protd
ERRPOCE 000 G I GROtegh # En cas de vomissement survenant dans
# En cas de vomissement survenant dans | les 3 heures suivant la prise du comprimié,
les 3 hewres silvant | prise du comprimé, | reprendre immédiatement un nouveauw
reprendre immédiatement un nouveaw | comprimé
comprimé
Contre-indications Hypersensibilivd au lévonorgestrel ou & | Hypersensibilité & NMulipristal acétate ou b
I'un dies exciplents I'un des excipients
Principales mises on garde » Déconseillé en cas d'antéciédents de | = Ane pas utiliser pendant la grossesse
salpingite ou de grosseise extra-utérine # Non recommandé en cas d'insuffisance
= Non recommandé en cas datteinte | hépatique séwbre
NPt sevare # Non recommandé en cas dasthme
sibvilbre traité par corticoides oraux
Allaitement Allaltemeént non recommandé pendant Allaiterment non recommandé pendant
B heures apriés la prise du LNG 7 jours aprés la prise de FUPA
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Effets indésirables fréguents

Généralement modérés: troubles des
régies (spotting, régles en avance ou en
retard], douleurs pelviennes, tension
mammaire, douleurs abdominales,
nausées, vomissements,  diarrhées,
chphalées, vertiges, fatigue

Géndralement modérés: troubles des
régles (spotting, régles en avance ou en
retard), douleurs pelviennes, tension
mammaire, douleurs  abdominales,
nausées, vomissements,  céphalées,
vertiges, fatigue, troubles de Mhumeur,
myalgies, doubeurs dorsales

# Inducteurs eraymatiques (risque de
diminution de V'effet du LNG)

=% En cas de traltement par un Inducteur
enrymatigue au cours des 4 dernibres
semaines, FANSM préconise d’utiliser un
DIV au culvre comme contraception
d'urgence. Si cela n'est pas possible, Bl
est recommandé de doubler la dose du
LNG de 1,5 mg & 3 mg.

= Ulipristal (risgue dantagonisme de
Feffet du LNG)

# Inducteurs ensymatiques (risque de
diminution de Feffet de FUPA)

» Lévonorgestrel dans le cadre d'une
contraception d'urgence [risque
d'amagonisme de I'effet du LNG)

= Pilules contenant un progestatil (risque
o' antagonisme de I'effet du progestatif)
= Utlliser une méthode contraceptive
additionnelle de type mécanique
jusqu'au début des régles sulvantes,
dars la limite de 14 jours.

Modalités d"accis et de prise
en charge

= Sans prescription médicale :
=* détlivrance anonyme et gratuite pour les mineures (Art L5134-1 C5P)

# Sur prescription f un médecin ou d'une sage-femme ;
= remboursement & 685 %

= La contraception d'urgence hormonale est moins efficace qu'une contraception
régulibre. Elle ne permet pas d'éviter une grossesse dans tous les cas,

= Ele n'interrompt pas une grolsesne en cours.
* Elle ne protége pas contre les infections sexuellement transmissibles.

= Protéger les rapporis sexuels & venir par une méthode barriere (préservatif)
jusqu'au début des rigles sulvantes

= Surveiller "spparition des prochaines rigles (potentiellement &n avance ou én rétard)

» Réaliser un test de grossesse si les régles n'apparaissent pas dans les 7 jours aprés la
date attendus ou en cas de saignements anormaun 3 la date privue des régles

= Envisager de metire en place une contraception réguliére (sl ce n'est pas déjd le cas
et 5i cela correspond au besoin de la femme)
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Annexe 3 : Questionnaire « sur la prise en charge du mineur a I’officine » et
lettre d’accompagnement

Cheres consceurs, chers confreres,

Dans le cadre de l’écriture de ma thése d’exercice officinal de pharmacie, j’aimerais connaitre les
pratiques les plus usuelles quant a la prise en charge de [’enfant et de [’adolescent en officine.

Afin d’obtenir un reflet au plus proche de la réalité, je vous serais particulierement reconnaissante de
bien vouloir me consacrer quelques minutes de votre temps pour remplir le questionnaire joint de maniére

spontanée, sincere et anonyme. Mon objectif est d’obtenir une image des plus fidéle des pratiques des
pharmacies en Lorraine quant a cette prise en charge.

Avec tous mes remerciements anticipés pour votre aide précieuse et votre sollicitude a mon égard.

Trés respectueusement.

PS : bien entendu, je vous fournirai sur simple demande les résultats du dépouillement du questionnaire.

Questionnaire sur la "prise en charge du
mineur a l'officine”

Cher pharmacien, merci de bien vouloir vous prendre guelgues minutes pour répondre
spontanément et SInCérement aux Queslions Posées C-Jessous
Ce questionnaire est anonyme

1. Quel &ge avez-vous 7 *

2 50 ans
35-50 ans

<35am

2
2. Exercozwous 7 °

‘e

En milieu rural

En milieu urban

3. Délivreriez-vous a un enfant ou a un adolescent se
présentant SEUL a 'officine ?

"IMPORTANT"

Pour les questions suivantes, on considére qu'un enfant a moins de 12 ans of un
adolescent a entre 12 ot 18 ans

3
a. Des produits cosmétiques 7 *

Oul Non
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5

Si vous avez répondu par non & une des propositions précédentes, merci de
bien vouloir en préciser la ralson.

Ouidun Nonbun Oul 8 un Non & un

7

.ﬂmmwwmimuMMMh
bien vouloir en préciser la raison.
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8
d. Des médicaments en vente libre. Lesquels ? *
Check all that appiy

Ouidun Nonaun Oui a2 un Non a un

enfant enfant adolescent adolescent
Paracétamol (on
poscioge est adaptés)
Homéopathie
Bisacodyl (Dulcolax. . )

[1T11T]l

D'autres médicaments
No SOUMis a
ordonnance

OO C
EEEENEEEE

EEEENEEEE

2

¥ Si vous avez répondu par non & une des propositions précédentes, merci de
bien vouloir en préciser la raison.

*IMPORTANT" :
Pour les questions suivanies, on considére quun enfant a moins de 12 ans et un
adolescent a entre 12 et 18 ans.

10
4. Délivreriez-vous & un enfant ou 3 une adolescente |a pilule du lendemain ? *

Mark only ono ovial
Qui
Non

1"
Si QU faites-vous une démarche spécifique ? Laquelle ?

“IMPORTANT" :
Pour les guestions suivantes, on considére qu'un enfant a moins de 12 ans et un
adolesceant a entre 12 et 18 ans.
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12.

13.

14,

5. Délivreriez-vous une ordonnance pour I'enfant / I'adolescent lui-méme,
venant seul a l'officine 7 *

Mark only one oval per row

QUI NON

A l'enfant 7
A l'sdolescent 7

6. En ce qui concerne la délivrance spécifique de stupéfiants, délivreriez-vous
une ordonnance de stupéfiant destiné a I'enfant / I'adolescent 7 *

Mark only one oval per row.

OUl NON
A l'entant / l'adolescent concermdé, N
venant seul 3 l'officine 7
A un bers venant seul (grand-
mére, noumice... ) 7 — N
A un seul des parents 7 )|

7. En ce qui concerne I'exemple de la délivrance d'une ordonnance
d'antidépresseur pour I'enfant / adolescent, délivreriez-vous le médicament ? *

Mark only one oval per row.

OUl NON

A l'enfant / I'adolescent concema, ,—

venant seul a l'officine ? - —

A un ters venant seul (grand- \

mére, noumce...) ? —

A un seul des 2 parents 7 = 1 &5
*"IMPORTANT™ .
Pour les questions suivantes, on considére qu'un enfant a moins de 12 ans et un
adolescent a entre 12 et 18 ans.
15.

16.

8. Délivreriez-vous I'ordonnance pour un enfant, accompagné d'un tiers adulte,
qui n'est pas son pére ni sa mére (grand-mére...)?

Mark only one oval

Oul
Nan

Si oui, faltes-vous une démarche spécifique ? (Explications au tiers, note
papier a remettre aux parents, inscription LGO...). Laquelle 7
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17.

9, Délivreriez-vous une ordonnance pour un enfant / adolescent, a un tiers
venant a l'officine (sans &tre accompagné de I'enfant, n'étant ni son pére ni sa
mére) 7 °

Marik anly one oval
Oui
Non

18.

Si oul, faites-vous une démarche spécifique 7 (Explications au tiers, note
papier & remettre aux parents, inscription LGO...). Laquelle ?

19,

10. Délivreriez-vous une ordonnance, qu'un enfant / adolescent vient chercher
pour un tiers (ses parents, ses petits fréres et sceurs ..) *
Mari anly one oval per row
Oui Non
A un enfant =3
A un adolescent

11. Si un enfant/ adolescent se présente seul a I'officine avec sa carte vitale
(celle de ses parents) et souhaite : *

Mark anly one oval per row

Qui Non
Ouvrir son DP. Le fates-vous 7 ( )
Farmer son DP. Le falles-vous 7
Editer son DP. Le faitesvous 7 |

21,

12. Avez-vous suivi des cours de droit pharmaceutique dans votre cursus
universitaire 7 *

Mark only ohe oval

13. La question du mineur en pharmacie a-t-elle été abordée 7 *
Mark only one oval

Oui
Non

Je ne m'en souviens pas

Powaned by

.GoogleForms
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Annexe 4 : Résultats du questionnaire (53 répondants)

1. Quel age avez-vous ?

53 reponses

® =50ans
® 35-50 ans
@ <35ans

2. Exercez-vous ?

53 réponses

® En milieu rural
@ En milieu urbain
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3. Délivreriez-vous a un enfant ou & un adolescent se présentant
SEUL a l'officine ?

a. Des produits cosmétiques ?

A un enfant A un adolescent

b. Des dispositifs meédicaux, lesquels ?

I Oulaunenfant M Nonaunenfant B Oui aunadolescent [ Non a un adolescent

40
) Il Il
Test d'autodiagnostic Préservatifs Sparadraps Thermomeétre Autres dispositifs
0 (Test de grossesse...) électronique
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Si vous avez répondu par non a une des propositions précédentes, merci de bien vouloir en précis

17 réponaes

TROP
JELINE

un
enfars de moins de 12 ans pourTait ne pas uliliser comectament un
produi

simplemant
pow | usage, | terpretation e les CONSBOUENCES QUi SUPPESE UN encadrement du
TS

un

enlant es1 0P jeune pour uliiser un préservatil ou un 1851 Saodagnostic,
e i dermanderal bien powr guos 5t ce gull en sowhaite un (souwent ce sont
des pariz)

QuESTInNnEmEnt
de Nenfant indispensable

Pas

Eans parants

Ouestomnement

poun deboucher Zur une reéponse défmitne

GBS
gueshions broles n'ont pas de sensla déivrances est faies en fonchon de
questons posees £ de eponses

les
exphcations pour Mutisation som deficates et d est difficie de venfier
I bonne comprefention e ces demieres par lenfant

RISOUES
D USAGE DETCURNE

tout
dépend du contexte Menfant peut awoir un mot de la maman__

question
dappreciation de la smuaton

Prix

&t ji chercheral § comprendie pourguo fenfant vient seul

nadepts
par rappon 3 son bge

une
défvrance £ accompagee touowrs de conzeis ou de questions complémentaires,
fenfant niest en mesure dassimiler ou de répondre.

Al
de donner des explications au concesnt ou inadapté a lenfam

DRsposdtits
necessiant des consedls pertnents
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Question
trop vague | autre dispositif médical

tout
simplement parce que en rursl nous H avons prativement Jamals d enfant qul
vienne seul

jamals
ou de demandes denfants pour ces produits non adaptés & lour Age. Si c'est le
can, redirigé vers le planning familial.

il
faut qu'il y ait addquation entre la demande ot I'dge de F'enfant. S blen connu
of domande faite pour un parent ok, sinon 777

securiéd
dutilisation par rapport & 'sge

non
approprié

Enfant
non concemd par le test de grossesse ou les préservatife

Je
pense qu un enfant est trop jeune pour comprendre e resultat d un test
dingnostic tout seul

on
dessous de 14 ang Il vaut mieux led envoyer par exemple dans un centre de
médecine préventive

c. Des compléments alimentaires, Lesquels ?

B Ouiaunenfant M Non a unenfant B Oul & un adolescent Non & un adolescent

40

20

Bonbons gommes Spécialités pour Vitamines Tisanes a base de Autres
guimauves la perte de poids plantes diurétiques
{ex : Anaca 3%)

112



Si vous avez répondu par non & une des propositions précédentes, merci de bien vouloir en précis

17 rdpornesy

derm

TROP
JEUNE

Towours
déficat de délivrer un produits B un minewr. Mime si Cest une COUrSe POUr
queigu'un, on ne sl pas & il Ne va Pas y avol un Usage détourné

e non
est fonction du complement shmentaire. ex plantes cu huile essentelie selon
nGCaon

\dermn,
onfant o1 800 NON CONCHMA #1 NON INGGUE POGT s PrOGULS SMINCIATANIA/ 1QIMe,
e de pouvew contmdiar |8 personne concemée duwctement

pas
de peoduits amincissant svant 18 ans

produts
non adaptes & cettn age

vérhor
e been fordé de ls demande

tlaque
pour 3a sante

Questionnent
permet répanse définitve

m

«om
aucun sens

fage
neo permat pas de venfier la borne utllisation des produits

Drise
an charge globale pour enfants cu ado en surcharge panderale

USAGE
INADAPTE

Certains

Produits comme les Surdligues, perte de polds pauvent dtre dangersux pour un
enfamt.

mame

NaguUe

peur

dune utilisation Inapronries

Tusque

pour la personne sans suivi de ka part d'un adulte
peuvent

@tre li¢ & des troubles du compontement alimentaire

tiagque
do mésusage

mbme

réponse que ¢l dessus, sauf pour les honbons, je ne venda pas de banbons ot paa
daventsge de gumaives

Non

odepté & un enfam

Médicaments
partiouliers
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besoin
dun bilan plus complet : prise en charge médicale

pour
un enfant , il faut une évaluation du médecin , ou la présence dun

parent
le

cas ne se présente jomais / et pour information nows ne détenons pas d ANACA ot
en refusons la vente méme sur demande

Dangerosité

produits non
adaptés et potentiellernent dangeroux

Idem
question précédonte

non
approprié

Enfant
trop jeune pour se débrouiller seul avec un potentiel surpoids par exemnple! ||
faudralt &tre qu'll soit accompagné

Un
enfant est trop jeune pow comprendre que fes compléments alimentaires ne sont
pas des bonbons et qu il faut en prendre avec modération

Pas
dindication chez I'enfant, donc je questionne pour savoir si c'est pour un
adulte et éventueilement je contacte par téléphone

Cartaing
produits sont contre indiqués chez Fenfant, trop dangereux

Présence
dun adulte pour les explications préférable

d. Des médicaments en vente libre. Lesquels ?

M Ouviaunenfant M Nonaunenfant B Ouiaun adolescent M@ Non a un adolescent

40

20

Paracétamol Homeéopathie Bisacodyl Oxomeémazine Ibuproféne
(Posologie

adaptée au

poids et a I’age du mineur)
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d. Des médicaments en vente libre. Lesquels ?

B Ouiaunenfant [ Nonaunenfant B Ouiaunadolescent [l Non & un adolescent

40

20

Doxylamine Méilatonine

Si vous avez répondu par non a une des Propositions préceé
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4. Délivreriez-vous & un enfant ou a une adolescente la pilule du lendemain ?

53 reponsen

0w
B Hon

Si OUl, faites-vous une démarche spécifique ? Laquelle ?

A5 réponzes

COMNSEIL DE
PRISE

Pas

cher un enfant uniguement chez un adolescent | car Ga peut #re un jewne homme
qui vient chercher [a pilule ) avec des explications guant aux modes de
contraceptions & 'ofentation aventuelie vers be planning familishe

il = agit de
fmire un entretien individee] powr evaluer ol on peut délivrer ou non

Presoription
Minguse wgence rembourses b 100%, pas devence des frais, pas besain de
verifier lage

g e

it el fmabeeTaan & Gl aeaption

e
waths gafrliod, wlarimalion sl les MET dasiieison fun fedsivall

delist ncs
s A

CBRBE
iR

papbeatnn
mul 1S phkdigs /e reguess die MET e mdyse conitre i

Eagihcating
@ P o s Gaotsitle Goantegosgion o

[ELT
bk il L e Eee b Brrecols dabl goul la priee e claigl
st et

Han

QLTI
[T

Bag T
reeTiing on o ny vt A ol 1 famiial w hewmn

PURASIE i
ke ks FEBBA BN BRONBGE safilijuen la heceiilld di Diliation da
ol ey b

Germancds
o i W b i i e i Gl ganie

DoubLe
FETLCATONY

it bsyi nitn
@yt ] GIELIE B s
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dolwviance
Yrmure sonpegnée de in rerrese de trochure, ef conseds

questionnare
conhdermel

DO tares
mphcatits o de compreheneion MAS pas e débwance A l'entant

debvrance
POUT e

rappelie
Oes regies d uthination et des Michndes Ge contratetton/pes cher enfam dbge
Propaen

areten
done ie loce pout exph -1 9 ches 8 luve en con de
TRPPON hon pranegés

wormation
COMACEPEOn, jreserynil

Demande

POUIGUSL DOUT s, 8 Quand \e rmoporn, s uting oe la
Pl Ay lendermain, on parle e (5T, e nomitee de o e o 1y &

d autres mayens de cortraception

TenEmger
e thades e o e s |

cele
recunynandes, comsesl pnse o0 charge

Pas
& un enfarn, - L]

Ertretion
confiderntiel

Ao
Phit @ueriant, discusson stont ¢ure vwene adrptee M sdo

conweds
amsocies

on
Aote . on rassse  on sepicar

Detrvranos
durgece

wiformation
sur la contraception & lmide de fiyers adaptéa.

questionnaire
apprond, inf e MST, comraception’

uniguement
A une ado avec consells

On
T donme gratulteenent, on parke du centre de plunmng fomibale.

Je e

dolivre pas & un enfant! Pour |'ado, questionnement - pourguol, quand, qui
Conselis, orlentation vers planaing familial

Un

ot wux i contraception et ley int

»

demande I'dge ot jo questionne sur les circonstances pour onentation éventuelie
vers un centre ou un médecin

o
dimarche de déviance durgence ot rermise 0o lealiet du centre de médecnn
préventve
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5. Délivreriez-vous une ordonnance pour I'enfant / l'adolescent lui-méme, venant seul a l'officine ?

o ON

20

& Magdolegopng T

6. En ce qui concerne la délivrance spécifique de stupéfiants, délivreriez-vous une ordonnance de

Ol 0N

vl

A et | etoiescsnt A e s el s [rEnd- A el O pErenls T
CONCETS | VENEE BB B mbre. DoETicE ) 7
[f= ="

7. En ce qui concemne ['exemple de la délivrance d'une ordonnance d'antidépresseur pour I'enfant

LL

A BT ownatd e §grang- Ay i oed J parents T
mare, rouEnice. | T

O [ NON

an
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8, Délivreriez-vous l'ordonnance pour un enfant, accompagné d'un tiers adulte, qui n'est pas son p

e

® Ou
@ ran

Si oul, faites-vous une démarche spécifique ? (Explications au tlers, note papier a remettre aux pa

il g

aNplieaTons
ay ters

Explication
au liers

ABSOLUMENT

N plication
i Nhars, poso sur ke baltes # rendre 'onda

wiiE
i VITRien b OTL POUT BIVON, DOURGUGE © BNt Cetle pEreanne o non un
pasnant dirsct

explicabons
i 119 s Tiarn

cala
ATV jarmais

wnplicaton
i TeEFE, BRnGLETIoN dé taus lea DDIH.HH

tshiaoi
i panalagie & inscrptions

Eaplications

enplicalon
i Parfant at o Yiers adulte

Eaplication
arco nendus au tiers

[4]T]

dinpmnmation
i | parionne Messns

évidarmant
quEsiion réponss
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9. Délivreriez-vous une ordonnance pour un enfant / adolescent, & un tiers venant & l'officine (san:

¥ R -

[ J=*

[ TR

Si oul, faites-vous une démarche spécifique 7 (Explications au tiers, note papier & remettre aux pai

R e
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#r
pendral dans oo cod, j@ cammats | lerm, dont méme choss gue o dossrs

Exphic stion
i Flein

Iderni
prdciddinng

Explicatian

discusnen
weei: be e poair comnaitne |a sitiaton saacte de Fenlant

esplication
orilé

N

#oivivre
I!f'lﬂﬁ'hﬂll:]l.- aur les boites, infofrmation orals o tiars

explications
Ui i

eaplicationg
s b bog baitos

waphication
spprofoniies

prcore

faut-i| savei que b personn s nlest pas le pire o [0 mgte S0 personne e
portouse e ln carte viale, on el simplernand les explications nioessases §
|m prine den rrddicaments ef su suivi du trailemant

oy
dipand du nivesu de comiprehension

L'wefant
peul btre abisen, parce que & l'écols

10. Délivreriez-vous une ordonnance, gu'un enfant / adolescent vient chercher pour un tiers (ses p

[ E=TR R

L]
A un snfant A i accsst
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11. Si un enfant/ adolescent se présente seul 4 'officine avec sa carte vitale (celle de ses parer

a0

]
Diurerir won OF. La fllss- vous Fermar gan OF Ls lalles- Edfar son DIF. Le Gl ss-vaus
? warss 7 7

12. Avez-vous suivi des cours de droit pharmaceutique dans votre cursus universitaire 7

83 réepanaen

@ O
@ Mon

@ Ja ne ' en souviens pas

13. La question du mineur en pharmacie a-t-elle été abordée ?

S Mph A

@ Oul
@ Mon

B o fe men souvans pan
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dispensation a la suite d’une demande

(réalisé pendant le stage de 6& année)

spontanée de CU »

Annexe 5 : Protocole de la «
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(Annexe 1 de la procédure de « dispensation a la suite d’'une demande spontanée de CU »)

Nom de la spécialité NORLEVO*® (lévonorgestrel) ELLAONE® (ullipristal d’acétate)
Délai de prise & Jusqu'a T2H (3 jours) Jusqu's 120H (S jours) ™
respecter
Précautlons d'emplal | HS, déconselllé chez les femmes ayant | HS, déconselllée che les femmes

des antécédents gynicologiques ayant une maladie du fole
(salpingites, GEUJ, une maladie du [dysfonctionnement séudre), ou un
foie, des épisodes diarrhé ques asthme sévire avec corticothéraple
(syndrome de malabsorption), un orale, ™

antécédent personnel ou familial

d"accident thrombo-embalique.

Interaction Prise d'inducteurs enzymatiques : millepertuis, certains antiépileptiques

miédicamenteuse (phénytoine, carbamazépine, phinobarbital, rufinamide, topiramate..),

{via DP par ex) certaing antibiotigues antituberculeux (rifampicine, rifabutine), la
griséofulvine, le bonsentan, le modafinil, le vémurafénif et les anti-
rétroviraux,

Modalités de prise | 1 comprimé & prendre le plus tdt | 1 comprimé & prendre be plus the
possible, de préférance dans les 12 paossible, au plus tard dans les 120
heures, au plus tard dans les 72 heures gui suivent le rapport
heures gui suvent le rapport sexuel

?nmhumdmmummhihumquﬂmh prise ou de fores
disrrhées, reprendre immédistement un Rouveau comprime.

Effets indésirables Saignements vaginaus, tension idem, mais fréquence molndre
mammaire, fatigue, céphalées, + troubles de 'humeur gt myalgies
vertiges, nausées, douleurs
abdominales, éplsodes diarrhélques

Allaiternent Prise Immédiatement aprés avolr | Allaitement non recommandé
allaité, et éviter de donner e sein dans | durant la semaine sulvant la prise
les B heures aprés la prise du comprimé (tirer el jeter be Lait

durant ce temps)

1) i-lllrlppnltdandi plus de 120 heures, conselller de survelller la survenue des prochaines
rigles ot en cas de doute, faire un test de grossesse el consulter

(2)

Dians ce cas, un avis prescripteur peut-#tre demandé,

(3)  Alternative | pose d'un DIU sur prescription médicale, si contre-indication ou précautions
d'emplol. Orientir la patiente vers un médecin, une sage-femme ou un centre de planification.
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Annexe 6 : Questionnaire réalisé par la BAK (I’équivalent de notre Conseil
de I’Ordre) et mis a la disposition des pharmaciens en Allemagne

Ce questionnaire a pour but de déterminer I’efficience de 1’utilisation de la CU dans le
cas d’une patiente souhaitant se la faire dispenser. Il permet également de déterminer en
fonction du cas particulier de cette patiente, quelle est la molécule la plus adéquate a sa

| BAK A

Checkliste

fiir die Abgabe von oralen Notfallkontrazeptiva
(..Pille danach”) in der Selbstmedikation
{Stand: 28.02.2018)

1. Alber Jahrs

2. Warum wird die Pille danach” verangl?
[ Geschischtsverkahr (GV) ohne Vermitung
[ Kondom-Panne oder Versagen einer anderen Barmene-Methods
[ Emnahme der _Pille” vergossen

Priparatenama der Pille™ Mummer dér vergessenen [ablatiain) (1-28):

Anzahl ger verpessenan Tabletien Letrs Emnahme vor Sunden

] Emauter Wunsch [vermindens Wirung. 2. B Erbrochen inermalb von 3 Stunden nach asrsimaliger Ennanma|

[ Anderer Grund

3. Zeiipunkl des ungeschilirien Geschlechizverkehrs (uGV)

Diatum Uhrzait Stundan seit uGV
<T25d: ] 72-120 St [ >1205d -0
4. Wann war dié letrie Monalsblulung? v Tagen O micht bakannt

5 Gibt g3 Hirweise aul eing bestohende Schwangarschafl?
(Wird eme der lolgenden Fragen mil ja° beantwonel - Schewangerscnafistes! wundooer

Gynakologe/ Gynakologin)

Lisgt das Dafum des ersten Tages der letzien Monatsbhutung j inger als 28 Tage rurick?
Pl 0=

War die lotrie Monatsbiutung schwicher als Oblch? 1 mein O a

War die lotrte Monatsbiutung kirzor ais Gbiich? 1 mainy O

War die ietrie Monatsbluiung sonst ungesdhniicn ? 1 nain o

6 Sind bed Ihnen folgends akute gesundhestiiche Probiams bow, chionische Kmnkheilen bakannt7?
Gab es bel ihnen oder Ihrer Famiie Hinweise aul Thrombosen in der Vorgeschchia?

O nein O ja = da ein erhbines Thrombosarisik il LNG nicht villig ausruschiiefan sL
sollte ggl. UPA empiohien werden

127



BAK ]

« Anhaltendes Erbrechen, Malabsorptionsstdrungen (M. Crohn), schwere Laberfunktionsstdrungen

I nein O ja = AzvArztin
7. Stillen Sie zurzeit? J nein ] ja - Stipause
(UPA: 1 Woche,
LNG: 8 Stunden)
8. Nehmen Sie zurzelt (regelmaBig) Arzneimittel* ein? [ nein O ja

Wenn ja, weiche?:
fEine verminderte Wirksamkeit der oralen Notfallkontrazeptiva kann auftreten unter der Einnahme
von z. B. Carbamazepin, Rifampicin, JohanniskrautHypericin-haltigen Priparaten, Phenytoin,
Phencbarbital, Oxcarbazepin, Primidon, Ritonavir, Efavirenz, Nevirapin, Rifabutin (CYP3A4
Induktoren). In diesen Flllen solite auf die Mdglichkeit zur Einlage einer Kuplerspirale zur
Notfallkontrazeption hingewiesen wecden. Fir Frauen, die keine Kuplerspirale verwenden kénnen
odor méchien st die Einnahme einer doppeliten Dosis Levonorgestrel (d. h. zwei Tabletten
zusammen eingenommen [3000 Mikrogramm| innerhalb von 72 Stunden nach dem ungeschitzten
Verkehr) eine Alternative. Weltere Angaben zu gg!. relevanten Wechselwirkungen finden sich in den
jeweils glitigen Fachinformationen.

8. Haben Sie schon einmal die .Pllle danach® angewendet? C] nein [0 ja - wann zuletzt?

Wenn ja:
Gab es unter der Anwendung eine Uberempfindiichkeit gegen den Wirkstolf oder einen der sonstigen
Bestandtoile?

I nein
[ ja & ArzvArztin bzw. Gynikologe/Gynéakologin

Aufzeichnungen der Apotheke
10. .Pilie danach” abgegeben? [ ja  Praparat: * O nein

Wenn nein, warum (z. 8. Koméwanons Pille” vor < 12 Std. vevgessen).

11, An Gynékologen/Gyniikologin bzw. Arztlichen Bereitschaftsdienst verwiesen? O nein [0 ja

Wenn ja, warum

12. Bemerkungen:

Il est bien précisé qu’il s’agit d’une liste non exhaustive et que les questionnements a
réaliser, ainsi que les informations a communiquer a la jeune patiente doivent étre complétées
en fonction des cas.
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TITRE :
LA DISPENSATION DE MEDICAMENTS AUX MINEURS A L’OFFICINE
Etude de droit pharmaceutique
These soutenue le 12 février 2019
Par Mme BOTZUNG Alissa
RESUME :

La société actuelle accorde a 1’enfant mineur une place et une autonomie grandissante. Le pharmacien est un
professionnel de santé confronté fréquemment dans son quotidien a la dispensation de médicaments au mineur.
Nous pouvons nous poser la question de la capacité juridique du mineur a agir seul a I’officine. La loi, par le
principe de autorité parentale, interdit la délivrance de médicament au mineur, que celui-ci se présente avec
une ordonnance ou pour des médicaments de médication officinale. En théorie, le pharmacien doit refuser toute
dispensation au mineur, puisque ce mineur est considéré comme une personne vulnérable et nécessitant une
protection toute particuliere lorsqu’il s’agit de sa santé. De plus, la nécessité du consentement a tout acte de
soin, que représente la dispensation, rend celle-ci spéciale et délicate lorsqu’un tiers se présente a I’officine
pour recevoir les médicaments pour le mineur.

La loi a, néanmoins, prévu certaines exceptions : le cas du mineur émancipé qui peut agir seul pour la plupart
des actes de la vie civile. De la méme manicre, la loi sur la contraception d’urgence confére a la patiente
mineure le droit d’accéder a la pilule du lendemain de fagon anonyme et gratuite. Cette méme mineure a acces
dés 15 ans a la contraception orale réguliére. Le cas de Iarticle L. 1111-5, du Code de la santé publique prévoit
également que tout mineur peut se faire soigner par le médecin, la sage-femme ou I’infirmier dans un but de
maintenir sa santé, sans la nécessité du consentement de ’autorité parentale et s’il souhaite garder le secret vis-
a-vis de cette derniére. Comment expliquer que le pharmacien n’ait pas été cité dans cet article ? 1l ne peut
donc pas fonder de dispensation & un mineur sur la base de celui-ci.

En pratique, nous avons mis en évidence, par un questionnaire envoyé a toutes les pharmacies de Lorraine, que
le pharmacien ne suit pas toujours le principe de ne pas dispenser a un mineur, en dehors des exceptions
limitativement prévues par la loi. Nous avons pu démontrer que la majorité des pharmaciens dispense de fagon
« illégale », mais avec beaucoup de discernement, de bienveillance et de bon sens. Cependant, en réalisant ces
actes, le pharmacien peut engager ses responsabilités pénales, civiles et disciplinaires. Nous avons également
pu constater un manque de formation et de connaissances juridiques des pharmaciens concernant ce sujet, ce
qui peut expliquer leurs pratiques. Les impératifs de la vie courante dans la société actuelle rendent, dans tous
les cas, I’application du droit pharmaceutique compliqué a ce sujet. Il est certain que toutes les parties (parents,
enfant mineur, tierce personne et pharmacien) s’accommodent d’une dispensation de médicaments aux
mineurs, impliquant les responsabilités du pharmacien de fagon « démesurées ». Nous nous sommes penchés
sur 1’élaboration de propositions législatives éventuelles, en nous efforgant de trouver un compromis entre
pratiques et théories. L’adaptation des lois doit permettre de trouver un juste équilibre, afin de protéger la santé
des mineurs et de permettre au pharmacien d’exercer sa profession en adéquation avec les attentes de la société
actuelle.

MOTS CLES: CADRE LEGAL, MINEURS, DISPENSATION, MEDICAMENTS, CONSENTEMENT,
AUTORITE PARENTALE, AUTONOMIE, PRATIQUE OFFICINALE, RESPONSABILITES, DROITS
PROSPECTIFS.
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