CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire M. A
Décision n°693-D

Décision rendue publique par lecture de son disipdsil3 décembre 2011 et par affichage
dans les locaux du Conseil national de I'Ordrepiesmaciens le 19 janvier 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dadf® des pharmaciens réunie le 13
décembre 2011 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel a minima présenté par le directgméral de I'Agence Régionale de Santé
(ARS) de POITOU-CHARENTES, enregistré au secrétaiaConseil national de I'Ordre des
pharmaciens le 27 décembre 2010, et dirigé coatdetision de la chambre de discipline du
conseil central de la section G de I'Ordre desmhbeiens, en date du 17 novembre 2010,
ayant prononceé a l'encontre de M. A, pharmacielogiste-directeur du laboratoire d'analyses
de biologie médicale (LABM), sis ... a ..., la sanctim l'interdiction d'exercer la pharmacie
pendant une période de deux mois assortie du suesiequérant souligne que la chambre de
discipline du conseil central de la section G pialsle-t-il pas pris en compte la réitération de
manguements graves commis par M. A, la méconnaissaatente, pendant plus de dix ans,
des remarques formulées a I'encontre de ce déonsede l'inspection de 1997, et les réponses
sans rapport avec les exigences de sécurité sarggbortées aux remarques eémises en 2008
et en 2009 par l'inspection de la pharmacie ; ampootement serait contraire selon le
requérant notamment aux dispositions de l'articlé235-20 du code de la santé publique ; de
plus, l'appelant considere que, compte tenu dgsegsencourus par les patients du fait du «
manque de fiabilité » des résultats du laborataepnnus par la juridiction de premiére
instance, la sanction ne parait pas appropriée giakité des faits, lesquels constituent un
manguement grave a l'article R. 4235-71 du coda danté publique ;

Vu la décision attaquée, en date du 17 novembr®,3tdr laquelle la chambre de discipline
du conseil central de la section G a prononcénadiatre de M. A la sanction de l'interdiction
d'exercer la pharmacie pendant une période de meiscassortie du sursis ;

Vu la plainte en date du ler octobre 2009 formée Ipadirecteur régional des affaires
sanitaires et sociales (DRASS) de POITOU-CHARENTEStte plainte a été déposée a la
suite d'inspections réalisées dans le laboratéamati/ses de biologie médicale de M. A, les 2
décembre 2008 et 30 juillet 2009 ; une note en dat@4 septembre 2009 de l'inspection
régionale de la pharmacie reléve des manquementggatd de l'arrété du 26 novembre 1999
modifié, relatif a la bonne exécution des analykebiologie médicale, et en particulier :

- l'absence de systéme d'assurance de la qualitéromnfaux dispositions du guide de
bonne exécution des analyses (GBEA), et notamrtadrstdnce de procédures écrites pour
les activités d'immuno-hématologie ;

- l'absence de trace des contrbles de qualité intemogamment pour les activités
d'immunohématologie;

- l'absence d'échantillons de contr6le de phénotygrang pour les contréles de qualité
interne;

- le défaut de contréle de certains équipementsrit@tuse, pipettes) ;
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l'inspection de la pharmacie a également formuk® remarque relative au local de bactériologie
du laboratoire de M. A selon laquelle « le locabdetériologie devra étre fermé, conformément a
la réglementation (décret du 27 décembre 1995¢ertains de ces dysfonctionnements avaient
déja été constatés lors d'une inspection réalesd® Iseptembre 1997 ; il ressort de ces enquétes
que M. A, malgré les délais qui lui avaient étéramgés pour corriger I'ensemble de ces
dysfonctionnements, n'avait pas pris en compteelegmrques qui lui avaient été adressées par les
inspecteurs, particulierement en ce qui concermesieect des exigences du GBEA ; le plaignant a
soutenu que ces dysfonctionnements exposent lempl@an en cause a des sanctions
disciplinaires pour manquement aux dispositionsasigsles R. 4235-12 et R. 4235-20 du code de
la santé publique ;

Vu la décision, en date du 25 février 2010, pauddig le conseil central de la section G a décidé
de traduire M. A devant sa chambre de discipline :

Vu le mémoire, enregistré comme ci-dessus le 3ligar2011, par lequel M. A fait part d'une «
injustice » qui constituerait & ses yeux un « sanmgglement de comptes ». |l soutient que la
réalité du fonctionnement d'un « tout petit » latoire, le manque de personnel ne lui ont pas
permis de faire appliquer les dispositions du guddebonne exécution des analyses et donc de
mettre en place un systeme d'assurance qualitirade son laboratoire ;

Vu le courrier, enregistré comme ci-dessus le 4sn2éxl1, par lequel le plaignant maintient ses
précédentes écritures et réitere sa demande teade@tque soit prononcée une sanction plus
appropriée a la gravité des faits commis par Mle&, manquements répétés pendant des années
n‘ayant pas permis a ce dernier de garantir latqudds analyses ;

Vu le courrier, enregistré comme ci-dessus le 2& 2011, par lequel M. A indique notamment
gu' « en 30 ans d'exercice, il n y a jamais eudadre probleme de qualité » dans son laboratoire ;

Vu le proces-verbal de l'audition de M. A, pardpporteur au siege du Conseil national de I'Ordre
des pharmaciens, le 13 octobre 2011 ; M. A indique la premiere inspection réalisée en 1997
qui n'a pas présenté de difficulté particulieregoasisté « en une sensibilisation de la mise en
place d'un systeme de qualité et a la nécessiléndtallation d'une porte d'acces au local de
bactériologie » ; cette piéce étant « en renfoncemieen retrait du reste du laboratoire », et donc
séparée, M. A a estimé que la pose d'une portaitrpés obligatoire ; il indique avoir accepté les
remarques formulées a la suite des inspection®d@ &t de 2009, tout en contestant néanmoins
toutes les anomalies qui auraient été préjudickablia santé publique et & ses patients ; il précis
a cet égard que son « laboratoire effectuait enderde qualité, un service proche du patient et
cela grace a son implication personnelle et permtane ; M. A indique avoir enfin accepté la
sanction prononcee en premiere instance, cellgariteéété prononcée par ses pairs ;

Vu le courrier du président de la chambre de disegpdu Conseil national de I'Ordre des

pharmaciens, en date du 21 octobre 2011, inforfeanparties a l'instance de l'existence d'un
moyen susceptible d'étre relevé d'office en raideria violation du principe d'impartialité ; en

effet, plusieurs conseillers ont siégé a la fois&nce administrative et en séance juridictioanell

les parties ont été invitées a produire leurs ofasins sur ce moyen ;

Vu le courrier, enregistré comme ci-dessus le 28lye 2011 par lequel M. A précise ne pas
avoir d'élément de réponse a fournir sur ce point ;

Vu les autres pieces du dossier ;
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Vu le code de la santé publique et notamment sietearR.4235-12, R.4235-20 et R.4235-71 ;

Vu l'arrété du 26 novembre 1999 modifié, relatibdbonne exécution des analyses de biologie
meédicale ;

Apres lecture du rapport de M. R ;

Apres avoir entendu :

- les explications de M. A ;

- les explications de M. C, représentant le Dinectgénéral de I'ARS de Poitou-Charentes,
plaignant ;

les intéressés s'étant retirés, M. A ayant eural@an dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur le moyen soulevé d'office tiré du défaut d'iniphté de la juridiction de premiére instarnce

Considérant que, par une décision du 25 févrieD2@lconseil central de la section G de I'Ordre
des pharmaciens a décidé de traduire M. A en claddiscipline ; que les membres du conseil
central ayant participé a cette décision admirisgaloivent étre regardés comme ayant pris parti
sur les faits reprochés a l'intéressé ; qu'il cemvde relever d'office que six d'entre eux, a savo
Mme RIMBERT, MM. CARRARA, DESMOULINS, DOUCET, HODRGE et SCHOEPFER,
ont également siégeé au sein de la chambre de ligcigu conseil central de la section G de
I'Ordre des pharmaciens qui a prononcé la décisitaguée ; qu'il a ainsi été porté atteinte au
principe dimpartialité et aux stipulations de tlde 6-1 de la Convention européenne de
sauvegarde des droits de I'hnomme et des liben&mfoentales ; que, dés lors, la décision attaquée
doit étre annulée ; que l'affaire étant en étiay ailieu de I'évoquer au fond ;

Au fond:

Considérant qu'aux termes de l'article R.4235-12code de la santé publique : « Tout acte
professionnel doit étre accompli avec soin et &tian selon les régles de bonnes pratiques
correspondant a l'activité considérée... les laboes d'analyses de biologie médicale doivent
étres installés dans des locaux spécifiques, aslaptéx activités qui s'y exercent et

convenablement équipés et tenus » ; qu'aux termdarticle R. 4235-71 du méme code : « Le
pharmacien biologiste doit veiller au respect déhique professionnelle ainsi que de toutes les
prescriptions édictées dans l'intérét de la sant@ique. Il accomplit sa mission en mettant en
oeuvre des méthodes scientifiques appropriéesiley, a lieu, en se faisant aider de conseils
éclairés » ;

Considérant qu'a la suite d'inspections réalisé@es t& laboratoire d'analyses de biologie médicale
de M. A, les 2 décembre 2008 et 30 juillet 200%, été relevé plusieurs manquements au regard
de l'arrété du 26 novembre 1999 modifi€, relatidonne exécution des analyses de biologie
meédicale, et en particulier : l'absence de systéfassurance de la qualité, conforme aux
dispositions du guide de bonne exécution des amly6&6BEA), et notamment |'absence de
procédures écrites pour les activités d'immuno-hélogie, I'absence de trace des contrbles de
qualité interne, notamment pour les activités d'inothématologie, I'absence d'échantillons de
contrdle de phénotype garanti pour les contrOleqqa@ité interne, le défaut de contrdle de
certains équipements (centrifugeuse, pipetteskencutre, le local de
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bactériologie du laboratoire de M. A n'était padéset fermé ainsi que l'exige la
réglementation ; que certains de ces dysfonctioenésravaient déja été constatés lors d'une
inspection réalisée le 10 septembre 1997, en loexce I'absence de contrdle de qualité
interne en immuno-hématologie et I'absence de mgstBassurance qualité ;

Considérant que ces manquements sont établis papidees du dossier et ne sont pas
contestés dans leur matérialité par M. A ; que emidr se contente d'indiquer que les
exigences réglementaires qui lui sont opposéeneguere compatibles avec la réalité de
terrain et ne prennent pas en compte les spéésdidé fonctionnement d'un petit laboratoire ;
gu'il ajoute étre convaincu que son activité dexjpnité n'a pas fait courir de risques a sa
clientele ;

Considérant toutefois que le fait de méconnaitrecenmtiain nombre de regles relatives a la
bonne exécution des analyses de biologie médidalkalesence persistante de systeme
d'assurance qualité constituent, quels que so#endille du laboratoire et l'investissement
personnel du biologiste, des fautes de nature t@mpaftteinte a la santé publique ; que M. A a
donc méconnu les dispositions des articles R.4238t1R.4235-71 du code de la santé
publique ;

Considérant toutefois que, pour fixer le quantumlalsanction, il convient de prendre en

compte l'absence d'antécédents disciplinaires deAMt la circonstance qu'aucun de ses
patients ne s'est plaint de la qualité des analgBestuées au sein du laboratoire ; qu'il sera
fait, des lors, une juste application des sanctm@sues par la loi en pronongant a l'encontre
de M. A la sanction de l'interdiction d'exerceplermacie pendant deux mois avec sursis ;

DECIDE :

Article 1 : La décision, en date du 17 novembre ®®0dar laquelle la chambre de
discipline du conseil central de la section G anpré a I'encontre de M. A
la sanction de l'interdiction d'exercer la pharragoendant une période de
deux mois assortie du sursis, est annulée ;

Article 2 : Il est prononcé a l'encontre de M. Asknction de l'interdiction d'exercer la
pharmacie pendant deux mois avec sursis ;

Article 3 : La requéte d'appel a minima forméelpddirecteur général de I'Agence
régionale de santé de Poitou-Charentes est rejetée

Article 4 : La présente décision sera notifiée a :

-M.A;

- M. le Directeur général de I'Agence régionalesdeté de Poitou-Charentes ;
- M. le Président du Conseil central de la Sect®nde [I'Ordre des

pharmaciens ;

- MM. les Présidents des autres Conseils centrauOddre des pharmaciens
- M. le Ministre du travail, de I'emploi et de lanté ;

et transmise au Pharmacien Inspecteur régionaladsahté de Poitou-
Charentes.

Affaire examinée et délibérée en la séance du t8mdBre 2011 a laquelle siégeaient :
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Avec voix délibérative :

M. CHERAMY, Conseiller d'Etat Honoraire, Président

Mme ADENOT - M. CHALCHAT - M. DELMAS - Mme DEMOUY M. DESMAS - Mme
DUBRAY - Mme ETCHEVERRY - M. FOUASSIER - Mme GONZAZ - Mme HUGUES -

Mme MICHAUD - M. LAHIANI - M. NADAUD - M. RAVAUD - M. JUSTE - M.
VIGNERON — Mme SALEIL.

La présente décision peut faire I'objet d'un rezearcassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publique - devant le Conseil d'Etat dans un déailelux mois a compter de sa natification. Le
ministére d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar @elCassation est obligatoire.

Le Conseiller d'Etat Honoraire

Président de la chambre de discipline

du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
Bruno CHERAMY

Signé
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