CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire M. A
Décision n°664-D

Décision rendue publique par lecture de son disiptesil8 octobre 2011 et par affichage dans les
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharnmadie 25 novembre 2011 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedr® des pharmaciens réunie le 18 octobre
2011 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par M. A, directeuraholatoire de biologimédicale (LBM) situé ...,
enregistré par télécopie le 3 aolt 2010, puis parrier le 4 aolt 2010 au secrétariat du Conseil
national de I'Ordre des pharmaciens, et dirigéreolat décision de la chambre de discipline du
conseil central de la section G de I'Ordre desmhaiens, en date du 16 juin 2010, ayant
prononceé a son encontre la sanction de l'inteatialiexercer la pharmacie pendant six mois, dont
trois mois avec sursis ; M. A demande l'annulatitenla décision contestée, pour défdet
motivation ; il maintient ses précédentes écritusas le caractére répressif de la suspension
d'autorisation de fonctionnement de son laborafmredant trois semaines et sollicite I'indulgence
du Conseil national;

Vu la décision attaquée du 16 juin 2010, par ldguael chambre de discipline du conseil central
de la section G de I'Ordre des pharmaciens a Jemtdeux plaintes visées ci-dessous et a
prononcé a lI'encontre de M. A, la sanction deelittion d'exercer la pharmacie pendant six
mois, dont trois mois avec sursis ;

Vu la plainte du 8 mars 2006, formée par le dinectégional des affaires sanitaires et sociales

(DRASS) d'lle-de-France, a I'encontre de M. A quinaoment des faits, était directeur du LBM

situé ... ; le DRASS a porté plainte a la suite depéctions réalisées dans le laboratoire de M. A

les 23 ao(t, 1 et 2 septembre et 14 décembre 28685apports d'enquéte ont mis en évidence des

dysfonctionnements, parmi lesquels :

- Défaut de remplacement ;

- Non respect des obligations du biologiste coraatria transmission des résultats ;

- Reéalisation de préléevements et d'analyses papetsonnel non qualifié en l'absence de

biologiste ;

- non respect des obligations de sécurité sanitifimies dans le code de la santé publique et

dans le guide de bonne exécution des analyse®lbgiei médicale (GBEA) ;

- Insuffisance récurrente de participation de lat plg M. A au contrdle national de qualité
CNQ);

E Ab%gnce de certains réactifs nécessaires aliaatian d'analyses sensibles (groupage sanguin,
VIH) ;

- Locaux non conformes ;
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Vu la plainte du 19 janvier 2007, formée par leedieur régional des affaires sanitaires et sociales
(DRASS) d'lle-de-France, a l'encontre de M. A quinaoment des faits était directeur du LBM
situé ... ; le DRASS a porté plainte a la suite dimspection réalisée dans le laboratoire de M. A
le 28 juillet 2006 ; les rapports d'enquéte ont rams évidence le non respect de diverses
obligations Iégales et réglementaires dans I'etgilon de cet établissement :
— dysfonctionnements récurrents constates ;
— refus du directeur de présenter au cours de latgpe les documents justifiant la
réalisation des analyses de groupage sanguin éorgoté avec la réglementation ;
— absence de certains réactifs nécessaires a lsatéai d'analyses sensibles (groupes
sanguins, VIII) ;
— non respect de la mesure de suspension d'autonisagi fonctionnement du laboratoire,
les 16 et 17 octobre 2006 ;

Vu la décision en date du 16 septembre 2009 parlkgle conseil central de la section G de
I'Ordre des pharmaciens a décidé de traduire Mevat sa chambre de discipline ;

Vu le jugement du tribunal correctionnel de ..., ateddu 8 novembre 2006 condamnant M. A a
4 mois d'emprisonnement avec sursis et 8000 edamsedde pour avoir dirigé un LBM sans

exercer personnellement et effectivement ses fomgtet pour avoir méconnu une interdiction
professionnelle prononcée pour infraction aux ieglér la répartition des produits industriels ou
énergetiques ;

Vu le procés verbal de l'audition de M. A, assiiéson conseil, par le rapporteur au siege du
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens, lsf8embre 2011 ; concernant son absence du
laboratoire, M. A rappelle que les circonstances @ut motivé son absence en 2005 sont
exceptionnelles ; il soutient s'étre organisé alaex laboratoires, un qui assurait les urgences et
l'autre, avec lequel il avait un contrat de collaion, qui assurait le contréle technique ; it fai
valoir qu'il n'a pas contesté son absence lors ‘idepéction; que la dénonciation d'une
technicienne du laboratoire était diffamatoire @ djinspection n'a pas retenu la plupart des faits
énonceés ; concernant l'altercation avec linspEstriintéressé regrette son comportement et
assure avoir présenté ses excuses; il explique@oportement en raison des quatre inspections
subies au cours de I'année, mais déclare regdstee pas avoir su se maitriser ; concernant la
suspension d'autorisation, M. A soutient avoir rizcootification de I'arrété du 6 octobre 2006 le
jour méme de la date de début de la fermeture astnative ; I'inspection n'a pu produire l'accusé
de réception de cette notification, qui aurait pgerde prouver sa bonne foi ; il déclare avoir avert
I'inspection que les actes effectués ce jour, ajalis n'était pas encore informé de la fermeture,
ne seraient pas présentés au remboursement deul@é&ociale et avoir arrété immeédiatement
toute activité ; M. A signale que les correctiomsndindées ont été apportées dans les trois jours
qui ont suivi la fermeture mais il a di patient®ig semaines avant que la visite de l'inspection
permette de lever cette interdiction ; M. A, quirag avoir déja été sanctionné par une fermeture
de trois semaines, demande que la décision soitmée ou ramenée a une plus juste mesure ;

Vu la lettre du président de la chambre de disoipldu Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens, en date du 10 octobre 2011, infornemtparties de l'existence d'un moyen
susceptible d'étre relevé d'office en raison deidéation du principe d'impartialité ; en effet,
plusieurs conseillers ont siégé a la fois en séadognistrative et en séance juridictionnelle ; les
parties ont été invitées a produire leurs obsesmatsur ce moyen ;
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Vu le mémoire, enregistré comme ci-dessus le 18boet 2011, par lequel M. A demarde




l'annulation de la décision de premiére instanceaeson de la violation du principe d'impartialité
due a la composition de la chambre de disciplineahseil central de la section G ; il fait valoir
gue plusieurs conseillers ayant pris part a lasi@tide traduction ont également siégé lors de la
séance juridictionnelle ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sidesr L.6221-9, L.6221-11, R.4235-10,
R.4235-12, R.4235-71, R.621I-31, R.6211-32, D.6221-D.6221-7 ;

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

Apres lecture du rapport de M. R ;
Apres avoir entendu :
- les explications de M. A ;
- les observations de Me BLAESI, conseil de M. A ;
les intéressés s'étant retirés, M. A ayant eural@an dernier ;
APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur le moyen soulevé d'office, tiré du défaut damiglité de la juridiction :

Considérant que par une décision du 16 septemid®, 20 conseil central de la section G de
I'Ordre des pharmaciens a décidé de traduire Mh Ahembre de discipline ; que les membres du
conseil régional ayant participé a cette décisidmiaistrative doivent étre regardés comme ayant
pris parti sur les faits reprochés a l'intéresgé@’il convient de relever d'office que quatre dent
eux, a savoir MM. ABECASSIS, DESMOULINS, DOUCETHERVE, ont également siégé au
sein de la chambre de discipline du conseil cedgdh section G de I'Ordre des pharmaciens qui
a prononcé la décision attaquée ; qu'il a ainsipété atteinte au principe d'impartialité et aux
stipulations de l'article 6-1 de la Convention @émenne de sauvegarde des droits de I'homme et
des libertés fondamentales ; que, dés lors, Isidécattaquée doit étre annulée ; que I'affairetéta
en état , il y a lieu de I'évoquer au fond ;

Au fond :

Considérant qu'a la suite de plusieurs inspectigifisctuées les 23 ao(t” 1septembre, 2
septembre et 14 décembre 2005, dans le laborateitgiologie médicale (LBM) situé a ... et
dirigé a cette époque par M. A, il a été constaéendmbreux dysfonctionnements : défaut de
remplacement du biologiste pour la période allantl@ aolt au 22 aodt 2005 inclus, réalisation
de prélévements et d'analyses par du personnejusdiiié pendant cette période d'absence, non-
respect des obligations de sécurité sanitaire iééfidans le code de la santé publique et dans le
guide de bonne exécution des analyses de biolo§@cale (insuffisance de la maintenance des
automates, contréles de qualité interne non cordsrmux recommandations des fabricants,
mauvaises pratiques en immuno-hématologie duesnnatat a la présence de réactifs péerimés et
a l'absence de reéactifs témoins, déficiences duémygs documentaire), insuffisance de
participation au Controle National de Qualité equparticulier, I'enquéte effectuée sur place le 14
décembre 2005 et qui avait pour but de vérifiemige en oeuvre des mesures correctives, a
constaté la persistance de plusieurs anomaliesmmoént concernant la maintenance des
appareils, le défaut de tracabilité des réactifa e€alisation insatisfaisante de certaines aralys
et en a conclu que le laboratoire de M. A fonctaihitoujours dans des conditions susceptibles
d'étre dangereuses pour la santé d'autrui ;
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Considérant que les faits ci-dessus rappelés rigpasrsérieusement contestés par M. A ; qu'en ce
qui concerne son défaut de remplacement, l'intéresfique qu'il s'était absenté au mois d'aolt
2005 en raison de I'état de santé de sa mere, @&cgrblques jours aprés son arrivée ; qu'il fait
valoir qu'il avait mis en place un dispositif afte parer a la situation, puisqu'un premier

laboratoire s'était engagé a assurer les urgetaselis qu'un second avec lequel il avait conclu un
contrat de collaboration était en mesure d'appartesoutien technique a ses propres employés ;
que, toutefois, un tel dispositif ne satisfait @as conditions réglementaires de remplacement
d'un pharmacien biologiste ; que si M. A, compteutele son départ précipité, n'était pas en

mesure de se faire régulierement remplacer, ilalpartenait de fermer son laboratoire et

d'orienter sa clientéle vers les autres laboraasieiés a proximité ; que M. A a été condamné,

pour les dysfonctionnements constatés lors degesigi'inspection susmentionnées, par un

jugement devenu définitif du tribunal correctionale ..., en date du 8 novembre 2006, a une
peine de 4 mois d'emprisonnement avec sursis ¢ amende délictuelle de 8000 euros ; que, la
responsabilité disciplinaire de M. A doit étre rete pour lI'ensemble des irrégularités relevées a
l'occasion des quatre visites d'inspection effextudans son laboratoire en 2005

Considérant qu'a la suite de nouvelles visitespéntion réalisées dans les locaux du laboratoire
de M. A les 28 juillet, 25 et 27 octobre 2006, @eiveaux griefs ont été formulés a I'encontre de
celui-ci ; qu'il lui est reproché, en premier liele ne pas avoir respecté un arrété préfectorél du
octobre 2006 prononcant la suspension de l'autmmisde fonctionnement de son laboratoire a
compter du 16 octobre 2006 ; qu'il lui est faitefirien second lieu, de ne toujours pas satisfaire
aux regles du guide de bonne exécution des analgieediologie médicale, telles que
I'enregistrement des contrbles de qualité inteme plusieurs catégories d'analyses et I'archivage
des données patients dans l'automate de bioch&naavoir eu une attitude agressive vis-a-vis
des pharmaciens inspecteurs ;

Considérant que M. A fait valoir qu'il n'a pris caissance de la notification de l'arrété de
suspension que le 17 octobre 2006, soit le lended®ia date fixée pour le début d'exécution de
cette mesure ; qu'il précise avoir cessé immédertoute activité et avoir averti l'inspection

que les actes effectués ce jour-la, alors quiiai'pas encore informé de la décision de fermeture
ne seraient pas présentés au remboursement deuaté&éociale ; qu'en ce qui concerne son
altercation avec l'inspectrice, il indique n'avo@is su se maitriser dans un contexte ou il s'éstima
victime d'un harcelement aprés quatre inspectioosessives ; qu'il regrette son comportement et
enfin qu'il a procédé aux actions correctrices detéas dans les trois jours qui ont suivi la
fermeture du laboratoire, la mesure de suspenséans malgré tout prolongée pendant trois
semaines ;

Considérant que I'administration n'a pas prodadiclisé de réception de la notification de l'arrété
du 6 octobre 2006 qui ordonnait la fermeture dwiatoire de M. A ; que la date de notification
de cet arrété ne peut donc étre tenue pour cerhigeil y a lieu dés lors de tenir pour établequ
M. A n'a pris connaissance de cette décision qué lectobre 2006 ; que le grief tenant au non-
respect d'une décision de suspension de l'auiorisdti laboratoire doit donc étre écarté ; qu'en
revanche les autres griefs mis en évidence lorvidées d'inspection effectuées dans le courant
de l'année 2006 résultent des pieces du dossieorettituent des fautes susceptibles d'une
sanction disciplinaire ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précedi spra fait une juste application des sanctions
prévues par la loi en pronongant a I'encontre deAMa sanction de l'interdiction d'exercer la
pharmacie pendant six mois dont trois mois avesisyr
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DECIDE :

Article 1*":  La décision, en date du 16 juin 2010, pquédle la chambre de discipline du
conseil central de la settidde I'Ordre des pharmaciens a joint les deurtps
visées ci- dessous et aq@moé a I'encontre de M. A, la sanction de l'interdn
d'exercer la pharmacie paehgd& mois, dont trois mois avec sursis, est agaul

Article 2: Il est prononcé a I'encontre deMa sanction de l'interdiction d'exercer
la pharmacie pendant six mois, dont trois moi< &esis ;

Article 3: La partie ferme de la sanctiooqncée a I'encontre de M. A s'exécutera du
1*"mars 2012 au 31 mai 2012 inclus ;

Article 4: La présente décision sera notifiée a :
-M.A;
- M. le Directeur général de I'Agence régionalesdsté d'lle-de-France;
M. le Président du Conseil régional de I'Ordre glearmaciens d'lle-de-France ;
MM. les Présidents Conseil centraux de I'Ordreptesmaciens ;

- M. le Ministre du travail, de I'emploi, et dedanté ;
et transmise au Pharmacien Inspecteur régiona santé d'lle-de-France ;

Affaire examinée et délibérée en la séance du fidboe 2011 a laquelle siégeaient

Avec voix délibérative :

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Présidente

M. CASAURANG - M. CORMIER - Mme DEMOUY - M. DESMAS- Mme DUBRAY
Mme ETCHEVERRY — M. FERLET - M. FORTUIT M. FOUASSRE- M. FOUCHER -
Mme GONZALEZ — Mme HUGUES - M. LABOURET — M. LAHIAN- Mme
LENORMAND - Mme MARION — M. NADAUD - M. RAVAUD — Mme SARFATI - M.
TROUILLET — M. VIGNERON - M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d'un resem cassation — Art L. 4234-8 Code de la
santé publique — devant le Conseil d'Etat dans é&lai dle deux mois a compter de sa
notification. Le ministére d'un avocat au Consélttat et a la Cour de Cassation est
obligatoire.

Signé

Le Conseiller d'Etat

Président suppléant de la chambre
de discipline du Conseil national de
I'Ordre des pharmaciens

Martine DENIS-LINTON
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