CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire SELARL D
Décision n°® 830-D

Décision rendue publique par lecture de son disgdsit?0 mars 2012 et par affichage d
les locaux du Conseil national de I'Ordre des plaarems le 19 avril 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedf® des pharmaciens réunie le 20 snar
2012 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par la SELARL D, enttegiau secrétariat du Consedtional de
I'Ordre des pharmaciens le 12 janvier 2011, egdicontre la décision de thambre di
discipline du conseil central de la section G d&dre des pharmaciens, en datie 17
novembre 2010, ayant prononcé la sanction derdimton d'exercer la pharmacie pend
cing mois, dont 3 mois avec sursis, a lI'encontréad8ELARL D sise .et la sanction d
l'interdiction d'exercer la pharmacigendant deux mois a l'encontre de Mme A
requérante reléve l'incompétence @onseil central G, compte tenu de la cessatiortivitdc
de Mme A au jour du dépdte la plainte et de la composition de la SELARLaté®is
uniquement composée de médeci elle allegue l'illégalité de la délégationldealirectrice
du pole veille et sécuritéanitaires qui a signé la plainte ; elle soutiard tp motivation et |
caractérisation des fautes imputables a chacupalgsuivis font défaut, ce qui méconnaint
le principe selon lequéll n'y a « pas de peine sans texte » que celuir#idualisation de
peines ; la SELARL Oait valoir qu'elle ne peut étre sanctionnée paes faits intéressa
le seul laboratoire A ; elle souligne que les mesworrectives apportées n'ont paspéiges
en compte dans la décision de premiéere instanégague le non respect de la reglaon
bis idem » en vertu de laquelle une personne ne &gl sanctionnée deux fois a rais@s d
mémes faits ;

Vu la décision attaquée, en date du 17 novembr®,238dr laquelle la chambre de discipl
du conseil central de la section G de I'Ordre despaciens a prononceé une interdictior
cing mois d'exercice, dont 3 mois avec sursiserctntre de ISSELARL D et deuxmois
d'interdiction d'exercice a I'encontre de Mme Agdtrice du laboratoire A I'époque de
faits ;

Vu la plainte en date du 21 avril 2010, formée laadirectrice du pole veille et sécur
sanitaires de I'agence régionale de santé d'llerdeee, a I'encontre de la SELARL Ddst

la directrice, a I'époque des faits, du Laboratdirexploitée par la SELARL D, Mm@,
radiée depuis le 31 mars 2010astuellement domiciliée au .... ; la plaignante adné
que, lors des inspections qui avaient été menées, lasgqmements suivants avaient
releves :

- absence d'engagement de Mme A dans une démardserdiace qualité et absence
totale de systéme d'assurance qualité ;
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- non respect des conditions de réalisation des agied HIV au regard de la ficl
technique et du GBEA : absence d'analyse de cantyahlité interne pour |
technique ELISA combireg (sur AXSYM), absence d'enregistrement du tes
dépistage rapide (TDR) ;

- non respect des conditions de réalisation desagied de la toxoplasmose au rec
de la fiche technique et du GBEA : absence d'apalgscontrble qualité interne pc
la recherche d'lg-M et d'lg-G ;

- non respect des conditions de réalisation desagpesl de I'hépatite C au regard d
fiche technique et du GBEA : absence d'analyseod&@e qualité interne ;

- non respect des conditions de réalisation des tdgpis deRAI au regard du GBEA
absence d'analyse de contrble qualité interne ;

- absence de tracabilité de la maintenance des alspgk&sym,...) : la quasietalité
des opérations de maintenance des automates, tngafai'objet d'une tracabilité
mauvaise gestion des reéactifs : de tres nombreapoditifs in vitro en cour
d'utilisation (réactifs, calibrants, contrles deatjté internes) ont été trouv
périmes ;

- insuffisance d'archivage et de tracabilité des atp@ns relatives au contrélaational
de qualité (BlQ), aucune preuve de recherche de cause de Uregrave survenu
pour l'opération 07HAML ni de mise en place de mesures correctiv
réglementation sur les déchets de soins d'actvité&sques infectieux (DASRI) nc
respectée : poubelles de paillasse pour DASRI cumfermes, entreposage (
DASRI provenant du LABM D déposés au LABM A pkr coursier interne d
laboratoire, pour un seul enlevement.

elle a reproché a Mme A et a la SELARL D le nopees notamment des articles R.4235-11,
R. 4235-12, R. 4235-13 et R. 4235-71 du code dari&é publique ;

Vu le procés verbal de l'audition par le rapportdarMme A en tant que témoin, 1
octobre 2011, au siége du Conseil national de t®©ies pharmaciens ; l'intésée ¢
déclaré ne pas connaitre la teneur de I'appel fpandéa SELARL D ; elle a affirm§ue sor
départ était dO aes problemes de santé et qu'il n'était pas lié a ésqnmte affaire elle a
ensuite soutenu que M. D était responsable des ldboratoires (A et Pet qu'il était, selo
elle, également impliqué dans la gestion de |'aswe qualité de la SELARL ; enfin, elle
souligné gu'elle exercait indifferemment sur lesndeites, pour y effectuer des tac
essentiellement administratives, et qu'elle n‘aaadun pouvoir de décision au sein de ceux-
ci;

Vu le proces verbal de I'audition par le rapportg@M. D, gérant actuel de la SELARL D
le 23 novembre 2011, au siege du Conseil natioedl@rdre des pharmaciens ; cetiia
déclaré que sa société est une petite structuré ldofermetureentrainerait sirement
faillite, compte tenu de graves problémes finasceexistants ; il &galement évoqué d
dégats des eaux récurrents que le laboratoire A sbbqueannée ; lI'un d'eux se ser
produit le 17 juillet 2009 et aurait désorganiséaleoratoireentrainant une détérioration
le transfert des automates ; il souligne son ré@asdlavalidation des résultats, qu'il
assuré en totalité du fait de la grave déficiencuelle (DMLA) dont Mme Aa été
progressivement atteinte; ceci expliquerait d'arbe selon lui, les réactifs et control
périmés trouvés les jours de l'inspection maisffifrae qu'en aucun cas, cegkn'ont ét¢
utilisés ; il a rappelé que selon le reglementriaté de IaSELARL, la responsabilité c
plateau technique du site A incombait a Mme A, $el) étant sous sa responsabilité ;
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Vu le mémoire du plaignant, en date du 22 décer2Bdel qui conclut au rejet de I'ap)
formé par la SELARL D ; il soutient qu'au jour deests, Mme A exercaises fonctions e
tant que biologiste responsable ; que le ConseitrabG était compéterppour juger de
I'affaire ; que le moyen tiré de la rupture d'égakentre pharmaciens aetédecins qu
découlerait d'un conflit de juridictions, est inog#t, seul I'Ordre degharmaciens aya
été saisi ; le plaignant atteste que la directrice piile veille et sécurité sanitaires €
habilitée a signer la plainte ; il souligne égalemmgue la plainte et la décisiale premier:
instance qui visent les dispositions du code dsataé publique en cause sombtivées, qu
les fautes sont imputables conjointement aux deamxrguivis ; en ce quconcerne le
sanctions différenciées prononcées a I'encontidrde A et de la SELARL Dle moyen tir¢
du défaut d'individualisation de la sanction, re® par la SELARL Dest infondé ; selo
le plaignant, le fonctionnement du laboratoire At étroitement lié a la SELARL D
I'imputabilité desdysfonctionnements qui y ont été constatés n'estligaociable ; il soutie

par ailleurs que la responsabilithi biologiste responsable d'un laboratoire de Ogjiel
médicale n'est pasxclusive de celle de la société d'exercice libéxaloitant ledit laboratoirt
gue les mesuresorrectives apportées n'enlévent rien a la maitides faits constatés

sanctionnés epremiere instance, que la régle « non bis in idem'est pas transposal
au litige, lafermeture du laboratoire ayant pour origine untargiréfectoral distinct d'ur
guelconque sanction disciplinaire ;

Vu le mémoire de la SELARL D, enregista# greffe du Conseil national le 20 févr
2012, par lequel M. D demande l'annulation de lkeisién de premierenstance ;il soulign
la qualité de prise en charge offerte dans le Etbae D et le fait quseul ce laboratoire ét:
sous sa responsabilité ; il conteste ensuite |poresbilité partagée entre Mme £t la
SELARL D qui a été établie par les juges de presnigstance ; il affirme que la SELARL 12
peut étre tenue responsable du manque de formaditimue de Mme Asinsi que de I'absen
de mise en place, par cetterniére, de procédures respectant les bonneguymatiqui ont ét
relevés dans le rappattinspection ; il ajoute qu'il n'était pas respdmsale la qualité sur le
deux sites et qu'il ne pouvait réaellement assumer cette double tache ; il démeatMme
A ait été dépendante sur le plan financier, dedgessions ; concernant les réactifs, M. D
affirme qu'ils étaient censés avoir éteé triés, nyais le technicien en charge de la vérifica
avait manqué de temps et omis de le lui signaler ;affndne que ces réactifs n'ont pas
utilisés ; quant a la réalisation des sérologieg, Hiepistages IgG et IgM qui n'étaient, se
le rapport d'inspection, pas valides, M. D préajse les patients concernés ont t&gtes
nouveau et que les résultats ont été confirméeepiioche a Mme A de favoir informé que
tardivement de la pathologie dont elle était atégirmais soutient avoirmmeédiatemen
procédé au recrutement d'une nouvelle biologistannonce du départ dgon ancienn
associée est pour lui un cas de force majeure, éeatmire de responsabilité ;iisiste sur [
perte de chiffre d'affaires, de patientele et [atute de différent contrats de collaboration «
subis par la SELARL D, en raison de la fermetumiadstrative d'un mois du laboratoire A;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment sietearR.4235-11R, 4235-12, R. 4235-13,
R. 4235-71 et R.6212-88 ;
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Apres lecture du rapport de M. R ;

Aprés avoir entendu :

- les explications de M. D en sa qualité de gérana GELARL D;

- les observations de Me CUVIER-RODIERE, conseil@lSELARL D ;
- les explications de M. O, représentant le plaignant

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

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur les moyens de procédure :

Considérant qu'a l'audience, le conseil de la SHLARa indiqué que sa cliente entent
renoncer a I'ensemble des moyens de procédureopgés dans ses observations écrif
qu'il n'y a donc plus lieu de statuer sur ces meyen

Au fond :

Considérant qu'a I'époque des faits, la SELARL DPlatait deux laboratoires deiologie
meédicale : le D situé ... et dont le directeur €titD et A situé ...et dont le directeur éte
Mme A ; que ce second laboratoire a fait I'objeptiesieurs visites d'inspection les 8, dfl
12 septembre 2009, puis le 26 novembre 2009 e6 l&vrier 2010 ; que cette enquét
mis en évidence de nombreux dysfonctionnementsaoiiconduit a la fermeture
administrative du laboratoire, par arrété préfedtquour une durée d'un mois, du 14 octc
2009 au 14 novembre 2009 ;

Considérant que le plaignant a reproché a la SELBRIabsence d'engagement de Mme A
dans des actions de formation continue et dansdémearched'assurance qualité air
gue l'absence totale de systeme d'assurance qual@énon respectles conditions d
réalisation des sérologies HTV au regard de laefitdthnique et du Guidsonne exécutio
des analyses - GBEA - (absence d'aralge contrdle qualité interne pour la techni
ELISA combinée, absence d'enregistrement du testépéstage rapide), des conditions
réalisation des sérologies de la toxoplasmose gardede la fiche technique et du GB
(absence d'analyse de contrdle qualité interne pourecherche d'lg-M et d'lg-GYes
conditions de réalisation des sérologies de I'ligp@t au regard de la fiche techniquedat
GBEA (absence d'analyse de contrdle qualité injerdes conditions de réalisation ¢
dépistages de AR au regard du GBEA (absence d'analyse de congdkdité interne)
I'absence de tracabilité de la maintenance desreifga la mauvaise gestion des réacti
I'insuffisance d'archivage et de tracabilité degérapions relatives au contrdle natiorks
qualité ; le non respect de la réglementation sardéchets d'activités de soins a rist
infectieux (DASRYI) ;

Considérant que si les faits ne sont pas contdatés leur matérialité par la SELARL D, celle-
ci estime que la plupart d'entre eux relevent desdale responsabilité du directedu
laboratoire, Mme A, notamment l'absence de formnmatontinue de la part de celte-
I'absence de démarche qualité, la mauvaise gegé@sréactifs, le non-respect duide de
bonne exécution des analyses, le défaut de mamterdes appareils, le non-respect
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de la réglementation en matiere de DASRI ; queotaéséfait observer, en qui concerne
analyses non conformes au GBEA, que tous les pat@mcernés ont été testés a now
sans qu'aucune anomalie de résultat ait été décejalle soutient qu'aucun des réac
périmés n'a été utilisé ; qu'elle souligne quealeotatoire A subissait des dégdess eau:
récurrents, dont I'un s'était produit en juilletO®0 quelques semaines avantpl@miere
inspection, ce qui avait désorganisé l'activite ;

Considérant toutefois que les nombreuses irrégétarconstatées dans le laboratoke
révélaient de graves problemes d'organisation etdesimples erreurs ponctuellegu’ a
I'exception du grief lié a I'absence de formationtue personnellement imputablé/ine
A, ces dysfonctionnements incombent non seulemerdiecteur de Istructure mais
la société qui exploitait celle-ci ; que si un dégfes eaux peutventuellemer
expliquer certaines difficultés, il ne peut justfiles nombreuses anomalies aatrence:
susceptibles d'affecter la qualité desteacréalisés et qui ont justifie une ferme
administrative du laboratoire ; que les mesuresectives sont sans conséquence Sl
gravité des fautes constatées lors des inspections

Considérant qu'il résulte de tout ce qui paEcéue les premiers juges n'ont pas fait
application excessive des sanctions prévues p#wilan pronongcant a l'encontre de
SELARL D la sanction de l'interdiction d'exercerplaarmacie pendant cinq maisent trois
mMois avec sursis ; que la requéte en appel deciétéaloit donc étre rejetée ;

DECIDE :

Article 1: La requéte en appel formée par la SELAR] et dirigée a lI'encontrde la
décision, en date du 17 novembre 2010, par laqulellehambre d
discipline du conseil central de la sectiond& I'Ordre des pharmacien:
prononcé a son encontre la sanction de l'inteaticd'exercer la pharmac
pendant cing mois, dont 3 mois avec sursis, estéej;

Article 2: La partie ferme de la sanction pronon@&é&encontre de la SELARD
s'exécutera du®lseptembre 2012 au 31 octobre 2012 inclus ;

Article 3: Les associés de la SELARL D non frappé&une sanction
d'interdiction d'exercer sont nommeés administradedurant la périod
mentionnée au précédent article ;

Article 4: La présente décision sera notifiée a

- la SELARL D;

- M. le Directeur général de I'Agence régionalesdeté d'lle de France ;

- M, le Président du Conseil central de la Sectiond&1'Ordre de
pharmaciens ;

- MM. les Présidents des autres Conseils centraex I'@rdre des
pharmaciens ;

- M. le Ministre du travail, de I'emploi et de largé ;

et transmise au Pharmacien Inspecteur régional darité d'lle de France.
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Affaire examinée et délibérée en lance du 20 mars 2012 a laquelle siégea

Avec voix délibérative :
Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Président

Mme ADENOT - M. CASAURANG - M. CHALCHAT - M. CORMIR — M. DELMAS -
Mme DELOBEL - Mme DEMOUY - Mme DUBRAY - Mme ETCHEVERY - M.
FORTUIT - M. FOUASSIER - M. FOUCHER - M. GILLET - Me GONZALEZ - Mme
HUGUES - M. LABOURET - M. LAHIANI - Mme LENORMAND -Mme MARION - M.
RAVAUD - Mme SARFATI - Mme SURUGUE - M. VIGNERONM. VIGOT.

La présente décision, peut faire l'objet d'un reg@n cassation - Art L. 4231-Code de |
santé publiqgue devant le Conseil d'Etat dans un délai de deuxsndocompter de ¢
notification. Le ministére d'un avocat au ConséEtdt et a la Cour de Cassation
obligatoire.

Le Conseiller d'Etat

Président suppléant de la chambre
de discipline du Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens
Martine DENIS-LINTON

Signé
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