CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

AFFAIRE M. A
Décision n° 603-D

Décision rendue publique par lecture de son displesiL7 décembre 2007 et par affichage dans les
locaux de I'Ordre des pharmaciens le 18 janvieB200

Le Conseil national de I'Ordre des pharmaciensidéutiy décembre 2007 en séance publique

Vu l'acte d'appel a minima présenté par le directlas affaires sanitaires et sociales d'lle-de-
France, enregistré le 24 novembre 2005 au secaétdui Conseil national de I'Ordre ¢
pharmaciens et dirigé contre la décision de la drarde discipline du conseiutral de la sectic

G de I'Ordre des pharmaciens en date floctbbre 2005 ayant décidé qu'il n'y avait pas te
sanctionner M. A, pharmacien, directeur d'un labura d'analyses de biologie médicale sis ...
; le plaignant rappelle que plusieurs griefs ogtréprochés a M. Aa savoir un volume d'analys
transmis vers d'autres laboratoires dépassant alecbep le maximum autorisé, le fait que M. A
n‘avait pas prévenu le préfet de son absence deut$ et de son remplament par un aut
pharmacierbiologiste, la non adaptation des locaux tant emueconcernait la nécessité d't
salle séparépour les analyses de bactériologie, que le mancgmtrdtien de certaines sal
techniques, linsuffisance de participation de M.aéx programmes d'évaluation externe d
qualité, la détention de réactifs de calibrationl@tcontrbles périmés auirselu laboratoire, la nc
mise ajour des procédures et des modes opératoirefselak analyses pratiquées, la rédactio
comptesrendus d'analyses rendant difficile l'identificatialu laboratoire ayant réalisé
analysegransmises dans le cadre des contrats de coll&orde plaignant estimait que le nom|

de ces griefs justifiait le prononcé a I'enconteeMl. A dune sanction appropriée a la gravité
infractions ;

Vu la décision attaquée ;

Vu la plainte formeée le 9 aolt 2004 par le directégional des affaires sanitaires et socidlbs-
de-France a l'encontre de M. Aune inspection de ce laboratoire avait été réalisuite a u
signalement fait par le directeur général de laéaslatif au controle de qualité des analyses de
biologie médicale ; il était reproché a ce labaratan taux de participation infériear50 % dan

au moins une des disciplines de base concern&eguéte avait été effectuée le 22 juillet 2004

un pharmacien inspecteur de santé publique quigaiédans son rapport que le laboratoire M. A
était exploité sous forme de la SELARL ACIQHi comportaient trois autres laboratoires ; Ilgtg

a été realisée en l'absence de M. A et en présdacBlime G biologiste remplacante ;
rapportd'inspection portait sur I'ensemble du fonctionnendu laboratoire et avait retenu
certain nombre de griefs

- pourcentage d'analystgnsmises non conforme

— non respect des conditions d'absence et de renmpéantedes directeurs ;

- locaux techniques a rénover ;

— activité de bactériologie non isolée ;

- absence de mise en place du GBEA en raison dé@guoes et de modes opératoires non mis a
jour ;

- insuffisance de participation au programme natiafévaluation externe de la qualité ;

- détention de réactifs de calibration et de cdesgrpéerimes ;

- regles de rédaction des comptes-rendus d'analgseappliquées ;

4, avenue Ruysdael 75379 Paris Cedex 08
Téléphone : 01.56.21.34.34 - Fax : 01.56.21.34.89

€¢Ordre national des pharmaciens



Vu le mémoire en défense produit pour M. A et erste§ comme ci-dessus le 30 décemdpes
; concernant le pourcentage d'analyses transmisest rappelé que les 4 laboratoires de
SELARL travaillaient en synergie, l'activité globattait répartie sur les différents sites, che
étant plus ou moins spécialisé dans un domainelui cee M. A était étroitement lié aL
urgences cliniques du fait de sa structure géoggapha proximité de la clinique chirurgicale et.
de la signature d'un contrat remontant a 197 ffertaeture de cette clinique et la ruptlretale e
unilatérale par cette derniere du contrat les anis@vait entrainé un bouleversement lde
répartition de l'activité du laboratoire et du pmmtage des analyses effectuées sur plac
rapport aux analyses transmises ; M. At famiutefois observer qu'aprés analyse de diffé
chiffres transmis, il est apparu que lors de l'atspn, le pourcentage d'analyses transmises |
% retenu par le pharmacien inspecteur s'expliquaaitie fait que celuei avait pris comme base
calcul le Systéme National Inter-Régime (SNIR) ; &. A soutient que ce calcul €
contestable deés lors que le décret du 4 novembré Hi&spose que le pourcentage d'anal
transmises doit étre calculé par rapport « au veltotal des analyses effecéisesur place par
laboratoire », et que ce volume total ne corresgmaslau SNIR ; le SNIR'est qu'un indicatif d
ce qui a été facturé par le laboratoire a sesrgatiet ne correspond donc pas au total des an.
effectuées sur place par le laboratoire ; en sigpgwsur des calculs détaillés dans son mémigire,
A affirmait donc que le pourcentage d'analysessirdses n'atteignait pas 77 %, comaifirmé
par le pharmacien inspecteur, mais seulemeft 43 soulignait donc que le pharmacien pesteur
dans son avis technique du 2 mars 2005, avaitaténgtie I'échéancier proposé etdpartition de:
analyses transmises et réalisées sur place étmafdrmes a la Iégislation soudserve que le
chiffres fournis soient attestés par des documeffisiels ; l'intéressé faitemarquer que |
rapporteur désigné par le président du conseilrabde la section G a pconstater dans st
rapport du 17 mai 2005 la mise en place de I'édiéadlaboré par M. A eju'un plan de repris
progressive d'activités avait été établi afin deener le taux d'examet@nsmis en dessous
40 %; concernant le non respect de la procédurécaiype en cagl'absence d'un directeur
laboratoire d'analyses médicales, M. A reconnaétlg reproche est jtifs¢, mais estime qu'il fau
la encore, tenir compte des conditions particutied&exploitation des laboratoires d'analyse:
biologie médicale en SELARL : selon lui, l'un des@tages de csystéme est bien entendu
mise en commun de lI'expérience etdiaponibilité de plusieurs directeurs de labonma®iat
service de la patientéle ; concernant I'organigrananl'existence d'un responsable assur
qgualité, M. A expliqgue que s'il n'avait pas étérfauors de l'inspection, c'est qu'il n' étaas
disponible pour cause deeprographie mais était établi en faidlepuis 1995 ; concerné
I'isolement de l'activité de bactériologie, M. Auigne que celle-ci est trés faible au laboratoire
puisque la plus grande partie de cette activitétrestsmise au laboratoire D ; toutefois M. A
souligne qu'il a pris en compte lesmarques et décidé la modification des sallesnigales
comme l'attestent les factures et pmtographies versées au dossier et comme a ungtater l¢
rapporteur de premiére instancencernant la participation au programme natioté@laduation d
la qualité, M. A estime quées remarques formulées par la DRASS n'étaientlailmemt pa:
fondées et ne trouvaient leur source que dans Bsenae au moment de l'inspectionjsgu'il
n‘avait pu fournir les piecesdéquates ni établir la réalité de son investiss¢mans la mise €
place de telles procéduresfin, concernant la présence des deux réactiimpérconstatée lo
de l'inspection du 22 juillet 2004, M. A. faitsdrver que la date de péremption de I'un de cesfs
indiquait juillet 2004 guant a l'autre, il n'était plus utilisé commetéatait une facture d'achat du
juin 2004 pour un réactif identique qui était envem ; enfin, l'intéressé indiquait que les corspte
rendus d'analyseavaient, dés le 17 septembre 2004, été modifiés diji faire apparaitre pl
clairement les noms des laboratoires qui avaieatiqué ks analyses transmises dan:
cadre de contrats de collaboration ; en conclusioA estimait que la plus grande partie des g
soulevés par Iglaignant n'était aucunement justifiée et ne triduleur origine que dans st
absence pour congés moment du contréle ; il mettait en avant tolgssmesures correctives q|
avait mis en place aussitot apres l'inspection ;
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Vu le proces verbal de l'audition de M, Assisté de son conseil, par le rapporteur ale si&
Conseil national le 6 novembre 2006 ; M. A a déclae pas comprendre les raisons agantuit
le DRASS a interjeter appel compte tenu de towssekplications qui avaient été fournegsdes
mesures correctives qui avaient été prises ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sédesr L 6221-1 et R 501542 dans leu
numeérotation applicable a I'époque des faits ;

Vu le décret du 30 décembre 1975 modifié ;
Vu le décret du 4 novembre 1976 modifié ;

Aprés avoir entendu le rapport de M. R ;
- les explications de M. B, pharmacien inspecteurdsgntant le plaignant ;
- les explications de M. A,
- les observations de Me GIRAUD, conseil de M. A,
- les intéressés s'étant retirés, M. A ayant eural@an dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant qu'a la suite d'une enquéte effecteé22 juillet 2004 au sein du laboratc
d'analyses de biologie médicale dont M. A assuntrition et qui se trouve exploité aveais
autres laboratoires sous forme de SELARL, plusiguiesfs ont été reprochés a l'intéressé Ipar
DRASS d'lle-de-Fance; qu'il résulte des piéces figurant au dosgiex deux d'entre el
peuvent étre écartés comme non fondés, a savmeti@e de mise en place de procédures val
pour la réalisation des analyses et l'insuffisadearticipation au programme bduation extern
de la qualité ; que M. A a notanent expliqué que les procédures d'assurance qaahiéntbien
été mises en place depuis 1995 mais qu'elles erétpas disponibles le jour de l'inspection
cause dereprographie, ce dont le pharmacien inspecteuris gcte dans I'un de ses a
techniques émis apres le rapport d'inspection;

Considérant, toutefois, que le jour de l'inspectith A était absent de son laboratoire et
trouvait remplacé par Mme C, biologiste dirigedunhldes trois autres laboratoiresldeSELARL
ACDE ; que, contrairement aux dispositions deidlerf. 622111 du code de la santé publique e
son décret d'application du 30 décembre 1975 nqdie remplacement n‘avait pas dotiag a
I'avertissement préalable du préfetdinformation du conseil central de la section GI'@edre
des pharmaciens ; que ce défaut d'information p&stontesté par M. A;

Considérant que l'activité de bactériologie au skifaboratoire ntéit pas isolée, ce qui, qua
bien méme ladite activité était tres faible, cdnstiune infraction aux dispositions du décret (
novembre 1976 modifié par le décret du 27 décerh®®d et s'avére contraire a l'article R 5015-
du code de la santé pidple aux termes duquel : « les laboratoires d'aealyle biologie médice
doivent étre installés dankes locaux, spécifiques, adaptés aux activités quiexgrcent e
convenablement équipés et tenus » ; qu'en outqghdemacien inspecteur a relevéedas salle
techniques nécessitaient une rénovation afin dfémmdues étanches a la poussiére et qu'en
I'article R 5015-12 n'était pas respecte ;
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Considérant que le pourcentage d'analyses transraisdonc effectuéesl@xtérieur du laboratoir
excédait la valeur limite de 40 % fixée par I'dei®0-L du décret du 4 novembre 1976 modif
gue si le dépassement était beaucoup plus faibdecqlui initialement dénoncé par le pharmas
inspecteur, il résulte du propre mémoire établi par A et enregistré au secrétariat du Con
national de I'Ordre des pharmaciens le 30 décen2®@5, que ce pourcentage d'analy
transmises atteignait 43% a I'époque de l'inspactigue l'infraction est donc bien constituée

Considéant que, lors de I'enquéte sur place effectué&lguillet 2004, le pharmacien inspectet
constaté qu'un réactif de calibration et de coatéait manifestement périmé, a savoir le CC
CONTROL dont la péremption était intervenue en n2083 ; qu'asupposer que ce réactif n'
plus été utilisé comme I'a affirm®l. A en produisant notamment la facture d'achat
nouveau réactif, sa seule détention au sein durdabioe s'avérait contraire a l'article R 5015%-
selon lequel : «tout acte professieh doit étre accompli avec soin et attention, séés régles d
bonnes pratiques correspondant a l'activité conéal®, dans la mesure ou le Guide de Bc
Exécution des Analyses (GBEA) exige que tout répétiimé soit éliminé ;

Considérant, enfin, que la rédaction des comptastus d'analyses rendait difficile I'identificati
du laboratoire ayant réalisé les analyses transmises le cadre des contrats de collaboration

répondait donc pas parfaitement aux exigences duetléu 4 novembre9r6 modifié, ce qui

d'ailleurs conduiM. A a procéder a des corrections au cours du moiggtersbre 2004 ;

Considérant qu'en dépit du fait give A a fait diligence pour apporter des corrections pligart
des anomalies constatées, hotamment en ce qui mante mise en conformité des locaeixdes
comptesrendus d'analyses, il n'en demeure pas moins fjuawe l'inspection, plusieurs infractio
a la réglementation ont pu étre caractérisées iaudselaboratoire dont il assumait la directioguil
convient, des lors, d'accueillir favorablement paljpa minima du DRASS d'lle-derance et d
prononcer une condamnation a l'encontre de M. AU'il gera fait une justapplication de:
sanctions prévues par la loi en pronongant a lleineale M. A la sanction dénterdiction d'exerce
la pharmacie pendant 15 jours assortie du sursis slan intégralité ;

DECIDE :

ARTICLE 1 — La décision du 11 octobre 2005 pagualle la chambre de discipline du con:
central de la section G de I'Ordre des pharmac#éndgclaré la plainte du directeur régional
affaires sanitaires et sociales d'lleddexnce non fondée et décidé qu'il n'y avait pas lie
sanctionneM. A est annulée.

ARTICLE 2 — Il est prononcé a l'encontre #&. A la sanction de linterdiction d'exercer
pharmacie pendant 15 jours assortie du sursis Ifiotégralité de cette durée

ARTICLE 3 — La présente décision sera notifiée a :
- M. A,
— au directeur régional des affaires sanitaires etases d'lle-de-France,
— au président du conseil central de la section Gatdre des pharmaciens,
— aux présidents des autres conseils centraux deéré@ies pharmaciens ;
— ala Ministre de la santé, de la jeunesse et dasssp
— et transmise au pharmacien inspecteur régionaladgahté d'lle-de-
France ;
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Affaire examinée et délibérée en la séance du &é&ndre 2008 a laquelle siégeaient :

Avec Voix délibérative :

M. CHERAMY — Conseiller d'Etat Honoraire — Présitlen

M. PARROT - MME ADENOT- M AUDHOUI — M BENDELAC — MCASAURANG —
M CHALCHAT — M COATANEA — MME DEMOUY — MLLE DERBICH — M DOUARD — MME
DUBRAY — M FERL.ET — M FORTUIT — M FOUASSIER — MMESONZALEZ — M GILLET —
M. LABOURET - M LAHIANI - MME LENORMAND — MME MARION — M NADAUD -
MME QUEROL FERRER - M ROBERT -MME SURUGUE — M TRIVIN — M
TROUILLET - M VANDENHOVE — M VIGNERON.

La présente décision, peut faire I'objet d'un res@n cassation — Art L. 42&81-Code de la san
publiqgue —devant le Conseil d'Etat dans un délai de dews raaompter de sa natification.
ministére d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar@euCassation est obligatoire.

Le Conseiller d'Etat Honorai =
Président de la chambre de discig

du Conseil national de I'Ordre des pharmaciens
BRUNO CHERAMY
Signé
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