ORDRE NATIONAL DES PHARMACIENS
CONSEIL CENTRAL DE LA SECTION G
PHARMACIENS BIOLOGISTES

4 avenue Ruysdaél TSA 80039 75 379
PARIS CEDEX 08

Décision n°867-D

DECISION
Prise par le CONSEIL CENTRAL DE LA SECTION G
Réuni en chambre de discipline
Le 15 juin 2011

AFFAIRES : ARS ILE DE FRANCE c/ M. B & la SEL A

Le CONSEIL CENTRAL de la SECTION G de I'Ordre natib des pharmacie
constitué et réuni le 15 juin 2011, conformément digpositions des articles L.4234-
L.4234-4, L.4234-5, L.4234 du Code de la santé publique, en chambr
discipline présidée paM. Michel BRUMEAUX, Président a la Cour admingtive
d'appel de ... et composée de Mmes Patricia FOURQWHaAire MENDEZ, Annette
RIMBERT, et de MM. Pierre-Yves ABECASSIS, Gérard RRARA, Rober
DESMOULINS, Bernard DOUCET, Christian HERVE, BemhaPOGGI et Louis
SCHOEPFER,;

Le quorum nécessaire pour statuer étant ainsntateet les parties régulierem
convoqueées, a savoir :

- le directeur régional — ARS ILE DE FRANCE -Birection de la Sant
Publique Pole Veille et Sécurité Sanitaires deglt® et Services de Santé —, ...
plaignant qui n‘a pas comparu,

— M. B inscrit au moment des faits sous le n° ... doletaude I'Ordre de
pharmaciens en qualité de biologiste responsabiEidanementdirecteur) dt
laboratoire de biologie médicale (LBM) sis ... exgbipar la SELARL A
pharmacien poursuivi, qui n'a pas comparu ;

- SELARL A, inscrite sous le numéro ... au Tableae [|'Ordre de
pharmaciens, dont le siege social est sis CENTREKBERCIAL F a ..., société
poursuivie, dont le représentant légal a comparu :
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Le 1 février 2010, le directeur régional de I'Agencegiséale de santédlde
France a porté plainte a I'encontre de M. B au mbutes faitdiologiste responsab
(anciennement directeur) du laboratoire de biologgglicale (LBM) sis ..et de le
SELARL A sis CENTRE COMMERCIAL Fa...

Cette plainte expose que M. B et la SELARL A onttoevenu aux dispositions :

- de l'article R.4235-13 du code de la santé publiqui dispose que L'exercice
personnel auquel est tenu le pharmacien consiste pelui-ci & exécuter lui-
méme les actgwofessionnels ou a en surveiller attentivememgbation s'il ne le
accomplit pas lui-méme. » ;

- de larticle R.4235-15 du méme code qui dispase g Tout pharmacien do
s'assurer de l'inscription de ses assistants, déégou directeurs adjointsua
tableau de l'ordre. Tout pharmacien qui fggt remplacer dans ses fonctions ¢
veiller a ce que son remplacant satisfasse auxitiond requises pour ce faire.» ;

- de larticle R.4235-17 du méme code qui dispase«qToute cessation d'activ
professionnelle, tout transfert des locaux professiels ainsi que toul
modification intervenant dans la propriété, la diten pharmaceutique ou
structure sociale d'une officine, d'une entrepndermaceutique, de la géran
d'une pharmacie a usagetérieur ou d'un laboratoire d'analyses de bid®
médicale, doit faire I'objet d'une déclaration aanseil compétent de l'ordre. » ;

- de l'article R.4235-71 méme code qui prévoit que pharmacien biologistdoit
veiller au respect de ['éthique [essionnelle ainsi que de toutes
prescriptions édictées dans l'intérét de la santBligue » ;

- des dispositions de l'article 424edu guide de bonne exécution des analyse
biologie médicale relatives a la signature des ¢empendus.

Mme R, conseiller suppléante du Conseil Centréd &ection G de I'Ordre des Pharmaci
désignée le 2 février 2010, comme rapponteurM. Robert DESMOULINS, Président
Conseil Central de la Section G, a déposé son nidppojuillet 2010.

Par une décision en date du 15 mai 2011, le Co@seilral de la Section G a décide
traduire M. B et la SELARL Aen chambre de discipline pour y répondre desdaitseur
sont reprochés dans la plainte susvisée.

Aprés avoir entendu :
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- Mme Annette RIMBERT qui a donné lecture du rapp@tMme R,
— M. C, représentant de la SELARL A assisté de Me IRLADE, avocat ;

*kkkkkkkk

La plainte expose qu'une inspection a été diligeted 10 juillet, 28 aolt et :
décembre 2009 par Mmes L et J, pharmaciens inspesctiesanté publique qui ol
établi le 25 janvier 2010 un rapport qui reléevendenbreux dysfonctionnements ds

I'exploitation de ce laboratoire :

— le non-respect de I'exercice personnel et effectiflirecteur du laboratoire ;

- le nonfespect du nombre de directeurs et directeurs radjabligatoires a
regard de l'activité annuelle effectuée sur plascenembre de B : le défaut
directeur adjoint est d'autant plus critique quéalsoratoire fonctionne 7 jours sur 7
et possede une convention avec 3 établissemestnte;

— le nontespect de l'interdiction du cumul d'exercice desclieur dans plu
d'un laboratoire ;

- le non respect des conditions de remplacementegptibvisoire du directet
de laboratoire ... ;

- la non-conformité de la signature des comptes-rewihnalyses ;

— l'exercice du directeur dans plus d'un laboratpire

— le non respect de I'exercice personnel et effectif

— le non-respect des conditions de remplacemditriestemporaire des directel

de la SELARL, avec validation biologique a distagrsams acces aux indicateurs ¢

validation techniqgue notamment pour lasalyses effectuées sur I'ADV

Centaur et le VIDAS ;

- le non-respect des dispositions du GBEA en matiérsignature des compte-

rendus d'analyse médicale.

Me PLANTADE reprend a la barre I'essentiel de Langntation contenue da
son mémoire en défense enregistré le 10 juin 204 présente plainte, enregistrés
1°" février 2010 est irrecevable, au regard des disipas de l'article R. 61122 du

code de la santé publique, M. B ayant démissiorméas fonctions de
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directeur du laboratoire ... et de co-gérant d8HAARL A a compter du 15 démbre
2009. A titre subsidiaire la plainte doit étre tégecomme infondée. L'age de Mégit
connu de la DDASS des Yvelines du Conseil de I'Ordre et les autorités de e
n'ont jamais réagi. La vision capitalistique etaficiere prétée a M. Cap les
inspectrices est dénuée de fondement et ne reppsecun fait précis. Le laboratoire ..
fut le premier laboratoire des .a. obtenir en septembre 2008 I'agrément Bioqu
pour une durée de trois ans. La SELARL A a pouis@m 2009 et 201!
I'établissement annuel d'un compéedu de direction visant a évaluer annuelleme
systeme de management Qualité et a conclu desatomtévaluatiorexterne de I
qualité. Elle fait appel depuis septembre 2010 aexvices d'unconsultan
externe, H, qui l'assiste dans sa démarche d'assipalité et s'est dotée
interne de qualiticiennes diplomées. La SELARL &Arepris I'exploitation d
laboratoire ... qu'a compter du hdvembre 2008 et ne saurait étre sanctior
pour d'éventuels manquements amtérs a cette date ; 'ordonnance du 13 jar
2010 a abrogé l'article L. 62214u code de la santé publique et ne pose
désormais le principe de I'exercipersonnel et effectif de la fonction de directes
laboratoire. M. B a toujours été présent dans latige du laboratoire « ..».
L'ordonnance a égalemeortocédé a une nouvelle définition du terme « latoin »,
qui peut désormais étre implanté sur plusieurs sitejue, dans ces conditions, MoC
Mme D pouvait se rendre sur l'un des sites du ktbare A sanscommettre
d'infraction. Le non-respect du nombre de direceatrdirecteurs adjointsst d0 ¢
des difficultés de recrutement tenant a la pénudie médecins et ¢

pharmaciens biologistes et a la faible attractidieé... ;

Sur la recevabilité de la plainte dirigée contrSELARL A:

Considérant qu'aux termes de l'article R. 68824u code de la santé publigt
« La société d'exercice libéral mentionnée a tlrtR. 621272 est soumise at

dispositions disciplinaires applicables aux diracteet directeurs adjoints de
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laboratoire d'analyses de biologie médicale. Ebepeut faire I'objet de poursui
disciplinaires indépendamment de celles qui serargantées contre un ou plusieurs

associés exercant leurs fonctions ensan. (...)»;

Considérant qu'il ressort des pieces du dossierMuB était aumoment
des faits associé et co-gérant de la SELARL A ; lguseule circonstance qu'il .

démissionné a effet du 15 décembre 2009 ne sadeésitors faire obstacle a

présente procédure disciplinaire engagée'légrier 2010 ;

Sur le bien-fondé des poursuites

En ce qui concerne M. B

Considérant qu'aux termes de l'article L. 622du code de la santé public
dans sa rédaction alors applicable : « Les dirgstet directeurs adjoints
laboratoires d'analyses de biologie médicale ddivexercer personnellement
effectivement leurs fonctions. Ils ne peuvent Igsreer dans plus d'un laboratoi
(...) » et qu'aux termes de l'article R. 4235du méme code de la santé publiq
« I'exercice personnel auquel est tenu le pharmameasiste pour celdr a exécute
lui-méme les actes professionnels ou a en surveilientatement I'exécution s'il
les accomplit pas lui-méme » et enfin qu'aux termed'article R. 621% : « Le
nombre minimum de directeurs et directeurs adjogxrcant dans un laboratoire
déterminé en fonction du nombre de techniciensézgidarticle R. 6215, a raisot
d'un direceur ou directeur adjoint pour deux techniciens caction de deu
techniciens. (....) » et qu'enfin l'article R.4285-du code de la santé public
précise que « le pharmacien biologiste doit veiléer respect de I'éthiqt
professionnelle ainsi que deutes les prescriptions édictées dans l'intéréa deante
publique. 1l accomplit sa mission en mettant envoewes méthodes scientifiqt
appropriées et, s'il y lieu en se faisant aidecateseils éclairés. Il doit surveiller av

soin I'exécution des examens qu'il ne pratiquelygaséme »;

Considérant qu'il ressort des pieces du dossieMjU®, directeur duaboratoire

« ... » n' exergait pas effectivement ses fonctianque le nombre déirecteur e
directeur adjoint exercant dans ce laboratoireait'gias suffisant awegard dt
volume d'activité de ce laboratoire ; que ces mantgnts doivent étre regardés,
5
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dans les circonstances de I'espéce, comme costéalligonneur et a la probité et doivent
étre sanctionnés par une interdiction d'exercida geofession de pharmacien pour une durée

de5ans;

En ce qui concerne la SELARL A:

Considérant que cette société d'exercice libéralexploitait au moment des faits,
depuis le 13 novembre 2008, trois laboratoireslaboratoire du ..., a ..., dirigé
apparemment par M. B, le laboratoire du ..., danmiéne commune, dirigé par M. J
puis Mme D, et celui du centre hospitalier priva G., dirigé par M. C, est responsable des
dysfonctionnements constatés plus haut dans latidimedu laboratoire «...» ; que les
inspections conduites le 10 juillet 2009 et le P&ta2009 ont mis en évidence que ce
laboratoire était dans les faits dirigé par M. ®ete D en méconnaissance de l'interdiction
du cumul d'exercice dans plus d'un laboratoiregpsé l'article L. 6221-9 du code de la
santé publique dans sa rédaction alors applicalleseconditions de remplacement d'un
directeur de laboratoire rappelées aux article§221-5 a D. 6221-9 du méme code ;
gu'enfin les signatures électroniques des comeiehis présentaient un degré de
sécurisation insuffisant en méconnaissance desstiisps de l'article 4-2 du Guide de bonne
exéecution des analyses de biologie médicale (GRBA)enu dans l'arrété du 26 novembre
1999 ;

Considérant que la SELARL A ne saurait utilemertefasaloir les nouvelles
dispositions de l'ordonnance 2010-49 du 13 jan6d0 pour s'exonérer de sa
responsabilité disciplinaire, engagée par les manquts qui viennent d'étre exposés ; qu'au
regard de ces éléments la chambre de disciplindedde prononcer a I'encontre de la

SELARL A une interdiction d'exercice de la pharregmur une durée de 15 jours;

Apres en avoir délibér

Vu les articles L 4234-1, L. 4234-4 a L. 4234-6Ret234-1 et suivants du code

de la santé publique,
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Vu le code de justice administrative,

Vu les pieces du dossier,

La Chambre de discipline du Conseil Central dedatin G réunie le 15 juin 2011
en audience publique :

Article 1°":

Avrticle 2 :

Avrticle 3:

Article 4 :

DECIDE :

La sanction de l'interdiction d'exercer la pharmacie
pendant une durée de 5 ans est prononceée a I'encante
M. B.

La sanction de l'interdiction d'exercer la pharmacie
pendant une durée de 15 jours est prononcée a |'emutre
de la SELARL A.

Le point de départ de ces interdictionsest fixé au £'
décembre 2011.

la présente dcision sera notifiee au Directeur de I'Agenc
Régional de Santé d'lle de France, a M. B, a la SBARL A
au Ministre du Travail de I'Emploi et de la Santé ¢ a la
Présidente du Conseil National de I'Ordre des Phar@ciens.

Signé
Michel BRUMEAUX
Président
a la Cour administrative d'appel de Versailles
Président de la Chambre de discipline
du Conseil Central de la Section G de I'Ordre desrRaciens

Décision rendue publique en son dispositif le 1@ 2011 et par affichage
dans les locaux de I'Ordre des Pharmaciens, les&nmiore 2011.

Pour expédition conforme

M. Robert DESMOULINS, Président du Conseil Centlalla Section G

La présente décision peut faire I'objet d'appekdam délai d'un mois qui suit sa
notification (article R.4234-15 du Code de la sgniblique).

€ Ordre national des pharmaciens



