CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire SELARL A
Décision n°868-D

Décision rendue publique par lecture de son disiptes2 octobre 2012 et par affichage dans
les locaux du Conseil national de I'Ordre des plaarems le 31 octobre 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedit® des pharmaciens réuiée2 octobre
2012 en séance publique ;

Vu l'acte d'appel formé par la SELARL A, dont lége social se situgu centre commerci
.., & ...,le 22 novembre 2011, et dirigéiontre la décision, en date du 7 novembre 2011
laquelle le conseil central de la S#ea G a prononcé a l'encontre de la SELARL A
sanction de l'interdictiom'exercer la pharmacie pendant 15 jours et a lereale M. B
biologiste médical, responsable du laboratoireidtjie médicale, exploité par la SEL, sis ...
la sanction de l'interdiction d'exercer la pharregoéndant une durée dasbs ; la SELARL
sollicite principalement l'annulation de la déciside premieréenstance au motif que le
dates d'exécution ont été fixées dans le délaipBap subsidiairement, elle demande
I'infirmation de celle-ci en ce qu'elle a déclaaéplainterecevable ; M. B n'exercant plus
fonctions de directeur de laboratoire a la datedép6t de plainte, l'article R. 6288 du
code de la santé publique, qui ne permet pas deemudgs pourstes disciplinaires
I'encontre d'une SEL indépendamment des associésxgtcent leurs fonctions en son si
aurait été méconnu ; par ailleurs, la SELARLécise quece méme article vise I
dispositions applicables aux directeurs et dirasteadjoints ddaboratoires d'analyses
biologie médicale, de sorte que ce sont bien cestifons dedirecteur au sein d'une SEL ¢
doivent étre exercées lors de I'engagement desspites disciplinaires a I'encontre «
ladite société ; or, la plainte viserait M. B emttgu'associé et cgérant et non en tant q
directeur de laboratoire de biologigue médicalea SELARL reproche également a
premiers juges de ne pas avoir pris en comptealgsments développés par elle
premiere instance ; il ne saurait, a son senséie imputédes faits antérieurs au
novembre 2008 puisque ce n'est qu'a cette datéags@ciété aepris le laboratoire dar
lequel des dysfonctionnements ont été relevés puwne, I'ordonnance du 13 jaev
2010, non applicable au moment des faits reproahais en vigueur lors de I'engagem
des poursuites disciplinaires, aurait modifié, dansendavorable a la SELARL certaini
des dispositions sur lesquelles est fondée la t@laienfin, le défidien directeur et directe
adjoint serait lié & un probleme de recrutementagy parla situation géographique p
attractive du laboratoire ; a considérer ¢gefs établis, la SELARL estime cependant gL
sanction est disproportionnée ; il serait toldbord établi que la SELARL n'était pa:
l'origine des manquements reprochés, celleurait au contraire tenté d'apporter
régularisation pérenne aussi rapide que possibtenpte tenu des difficultés
recrutement ; la sanction irait ensuitd'@ncontre de l'orientation de souplesse pré
par I'ordonnance de 2010 et pénaliserait les autalbgratoires qu'elle exploite ; e
rendrait ainsi impossible I'exécution des actebidi®gie médicale au profit des établisseme
hospitaliers ... ; enfin, la notification de técision serait nulle puisque qu'elle aurait
notifiée bien apres l'expiration du délai dejabrs prévu a l'article R.4234-12 du code de
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la santé publique sans préciser, en outi@ligation, en cas d'appel, d'acquitter
contribution pour l'aide juridique prévue a I'alid 635 bis Q du code général des imp6ts ;

Vu la décision attaquée en date du 7 novembre Zfdrllaquelle la chambre de discipline
conseil central de la section G a sanctionné la/A#L A d'uneinterdiction d'exercer |
pharmacie de 15 jours et M. B d'une interdicti@xektcer la pharmacie d'une durée de 5 ans ;

Vu la plainte formée par la directrice adjointel@alirection régionale des affaires sanita
et sociales d'lle de France, enrégis le 2 février 2010, au secrétariat du congsitral de ¢
section G et dirigée a I'encontre de la SELARL Ade M. B; les 10 juillet, 28 aodt et :
décembre 2009, une inspection a été réalisée awlgdiABM de la rue ..., dirigé par M. B
les pharmaciens inspecteurs ont mislemiéere les dysfonctionnements suivants qui
I'objet de la présente plainte :

- non respect de l'exercice personnel effectif deateur de laboratoire,

- non respect du nombre de directeurs et directadjsints obligatoires au regard de
I'activité annuelle effectuée sur place en nomier&d

- non respect de l'interdiction du cumul d'exerdedlirecteur dans plus d'un laboratoire par
M. C et Mme D,

- non respect des conditions de remplacementeagivisoire du directeur du laboratoire
situé ...,

- non-conformité de la signature des comptes-redthrsglyses (signature

scannée), - non respect du nombre de directedliseeteurs adjoint recrutés,

- non transmission du contrat de recrutement d& Nhédecin, précisant son lidlexercice e
son temps de travail,

- organigramme non réactualisé,

- rédaction non finalisée des procédures manqugntgamment celles des modalités
service de garde, celles relatives aux examensadhitmie effectués sur le Modular et ce
relatives a des analyses d'hémostase sur I'ap@ar@HR),

- évaluation non réactualisée des risques pouerigopnel et I'environnement,

- exigences générales prévues a l'annexe | détéadu 16/07/2007 partiellement réalisées,
- absence de formalisation de la validation du eaumMogiciel Hexalis,

- non-conformité du temps témoin pour les analySeémostase,

- absence d'explication pour le rejet du CQI dglya@émie du 10/06/2009

- et absence de preuve pour la mise en place tiladabilité de Igpériode d'utilisation des
lots de réactifs pour les analyses manuelles ;

le plaignant reproche notamment a M. B et a la SELA le non respect des articles

R. 4235-13, R. 4235-15, R. 4235-17 et R. 4235-7¢&adie de la santé publique ;

Vu le rapport de premiére instance, en date duilétj2010 ;

Vu la décision de traduction en chambre de disugplie la SELARL A et de M. B par le
conseil central de la section G le 15 mai 2011 ;

Vu le mémoire émanant deARS, versé au dossier le 22 décembre 2011, equdl lg
plaignante précise que la notification de la décisi'a d'influence que sur le point de dé
des voies de recours, non pas sur la validité deé¢dsion notifiée ; la plaignante affirme
outre que, M. B étant directeur d'un laboratoirdadogie médicale exploité par la SEL A
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au moment des faits, la SEL pouvait faire I'obgtpdursuites disciplinaires, le fait que M.
B ait cessé ses fonctions par la suite étant sanséquence a cet égard ; elle soutient
également que la plainte est bien fondée puisqu'@td. est responsable des
dysfonctionnements constatés dans les laboratguedle exploite méme antérieurement a
son acquisition, puisque l'acquéreur reprend lrabée du passif contracté y compris sur le
plan des poursuites disciplinaires ; I'ARS estipse,ailleurs, que I'ordonnance de 2010 n'a pas
vocation a s'appliquer rétroactivement a des tit®rieurs & son entrée en vigueur ; ni les
difficultés de recrutement, ni les mesures corvestiapportées ne sauraient, a son sens, faire
disparaitre les manquements constatés ou exoRé&EL de sa responsabilité ; il lui semble
ainsi que la sanction est tout a fait proportionnée précise néanmoins mettre en place les
ajustements nécessaires pour assurer la contideit®ffre de biologie médicale pendant la
période de fermeture des laboratoires exploité$apSEL ;

Vu le courrier de la SELARL A, enregistré au grefiie Conseil national, le 2 mars 2012 par
lequel il est précisé que le co-gérant de la SELARLC, ne souhaite pas étre auditionné par
le rapporteur ;

Vu le mémoire pour la SELARL A, versé au dossietenars 2012 ; la requérante confirme ses
précédentes écritures en rappelant notamment@uetinance du 13 janvier 2010 a abrogé
l'article L 6221-9 visé par le plaignant et relaifl'interdiction d'exercer dans plus d'un
laboratoire ; la SELARL affirme dés lors que lesngpaements ne peuvent étre constitués ;
elle précise que, depuis cette ordonnance, un dédice peut étre implanté sur plusieurs
sites ; le grief selon lequel M. C ou Mme D exeeghidans plusieurs laboratoires serait
ainsi privé de base légale puisqu'en se renddonaol l'autre des laboratoires, ils devaient
étre considérés comme se rendant dans un « sitdabdratoire exploité par la SELARL ; le
remplacement irrégulier relevé par linspectionageégalement infondé puisque les sites
faisant partie d'un méme laboratoire, aucune faténadréalable aupres du préfet et du
conseil de I'Ordre n'est exigée ; la SEL apport@leérgent des précisions supplémentaires ;
elle remarque ainsi que la « gravité des faitewoqué par I'ARS pour justifier le maintien de
la sanction prononcée, n'est pas avérée ; a taxemhple, elle cite le cas de M. C et Mme D,
qui auraient exercé dans plus dun laboratoire,smgii n'ont pas €té poursuivis
disciplinairement ; au surplus, dans une affaimglaire, des pharmaciens cogérants d'une SEL,
qui avaient remplacé un autre associé dans sesdoadle directeur de laboratoire, en signant
a sa place les comptes rendus, avaient vu leutisardiminuée en appel, compte tenu de la
nécessité dans laguelle ils se trouvaient de cantddecarences de leur associé ; la situation
serait en |'espéce identique ; la SEL rappelleadbrurs que les deux laboratoires concernés
de ..., ne sont distants que de 300 métres envirmorede plus de 10 km comme le releve
l'inspection ; concernant le grief de non confoémie la signature des comptes-rendus
d'analyses (signature scannée, insuffisammentiséeuméconnaissant l'article 4-2 du Guide de
bonne exécution des analyses de biologie médigaleieurs arguments sont développés ; la
validation biologique serait automatisée aprés dadiibon du biologiste concerné mais
nullement automatique ; un systeme de login et dedea passe associés a chaque biologiste
aurait effectivement été mis en place afin que abdgjologiste vérifie la feuille de résultat
avant de procéder a la validation informatique desptes-rendus, sur lesquels apparait en
effet la signature scannée du biologiste concetaé&ystéme informatique de la SELARL
permettrait de tracer I'ensemble des opérationgatidation biologique et de les garder en
mémoire, conformément a la norme ISO 15189 ; bierfelle considere la signature
manuscrite comme inadaptée, la SELARL se seraié misconformité avec les textes, suite
au passage de l'inspection ; il ne pourrait lueé &@aproché, en outre, I'absence d'organisme
certificateur dans le domaine de la biologie médicpi permettrait d'attester de la fiabilité
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puisque la mise en place dudit organisme revieagrasens, non aux biologistes mais a leur
autorité de tutelle ; enfin, elle indique que paravis du 31 mars 2008, soit antérieurement
aux faits, le Conseil d'Etat aurait validé l'usiimn systématique d'un fac-similé de
signature en matiere de retrait de points sur imisede conduire ;

Vu le courrier de I'ARS, enregistré le 25 avril 20par lequel celle-ci fait savoir qu'elle n‘a
pas de nouvelles observations a formuler ;

Vu les autres pieces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment di&dearl.6221-9, R. 4235-13, R. 4235-15,
R. 4235-17, R. 4235-71, D.6221-5, D.6221-7 et R2628 applicables a I'époque des faits ;

Aprés lecture du rapport de M. R ;

Aprés avoir entendu :
- les explications de M. C, représentant la SELARL
- les observations de Me PLANTADE, conseil de |4 8EL A ;
- les explications de M. LALLEMENT, représentantdeecteur général de I'ARS
d'lle-de-France, plaignant ;
les intéressés s'étant retirés, M. C ayant eurlalgoan dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la recevabilité de la plainte :

Considérant qu'aux termes de l'article R.6212-88atle de la santé publique : « La société
d'exercice libéral mentionnée a l'article R.6212e82 soumise aux dispositions disciplinaires
applicables aux directeurs et directeurs adjoirgslaboratoires d'analyses de biologie
médicale. Elle ne peut faire l'objet de poursudssiplinaires indépendamment de celles qui
seraient intentées contre un ou plusieurs assegégant leur fonction en son sein..." »;

Considérant que la SELARL A conteste la recevabilie la plainte formée a son encontre
par le directeur général de I'agence régionaleade&eJARS) d'lle-de-France, au motif qu'elle
méconnait la disposition précitée ; qu'elle faibirague si la plainte formée a son encontre
visait également M. B qui était bien I'un des ags®de la société au moment des premieres
inspections ayant révélé les faits litigieux eflgiet aolt 2009, celui-ci avait démissionné le
15 octobre 2009 avec prise d'effet le 15 décembf® 2de sorte qu'il n'était plus associé de
la SELARL au moment du dépo6t de plainte en féV2i210 ;

Considérant que la qualité d'associé exercant iauddene SEL, au sens de l'article R.6212-72,
doit s'apprécier non au moment du dépo6t de plaivatiss au moment des faits litigieux ; que
toute autre interprétation reviendrait a priveffdidedit article, dans la mesure ou il suffirait
gue les associés d'une SEL démissionnent systaraatent de leurs fonctions aprés une
visite d'inspection ayant révélé des dysfonctionmei® pour que la société échappe a toute
poursuite disciplinaire ; que la plainte formée [mdirecteur général de I'ARS a I'encontre
de la SELARL A et de son associé en exercice auenbdes faits, M. B, est donc recevable ;
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Sur les autres moyens de procédul

Considérant que la SELARL A allégue la nullité @adtification de la décision dans la mesure ou
celle-ci serait intervenue apres le délai de 15sjquévu par l'article R.4234-12 du code de la
santé publique et n'aurait pas précisé I'obligatoncas d'appel, d'acquitter la contribution pour
l'aide juridique prévue a l'article 1635 bis du eaEnéral des impbts ; que, toutefois, le non-
respect du délai de notification prévu par cetspdsition n'a pas d'incidence sur la légalité
de la décision attaquée et a pour seul conséqudaneainer le prolongement du délai
d'appel ; que l'absence de mention relative a fatribmtion pour l'aide juridique ouvre
simplement la possibilité de régulariser une rezjeétappel qui ne satisferait pas a l'obligation
d'acquitter ladite contribution ; que ces moyergoérants pour contester la décision attaquée
doivent étre écartés ;

Considérant que la requérante soutient qu' il ne jog étre imputé des faits antérieurs au 13
novembre 2008 puisque c'est seulement a cetteqdatda société a repris I'exploitation du
laboratoire situé rue ..., a ... ; qu'il résulte descps du dossier que la cession du laboratoire a
la SELARL A a été effective le 13 novembre 2008i¢ glés lors les seuls dysfonctionnements
pouvant étre retenus a I'encontre de la sociéteceom qui sont postérieurs a cette date ; qu'il y
a lieu d'annuler la décision attaquée en tantlquéelretenu des anomalies antérieures au 13
novembre 2008 ;

Considérant que la SELARL A sollicite I'annulatide la décision de premiére instance au motif

gue les dates d'exécution de la sanction pronclhc®m encontre ont été fixées dans le délai

d'appel ; que cette circonstance était en effatatare a restreindre les droits de la défense ;

gu'il y a lieu dés lors d'annuler la décision attzgen tant qu'elle a fixé des dates d'exécution a
I'intérieur du délai d'appel ;

Au fond :

Considérant que la SELARL A exploitait, au momems dvisites d'inspection, quatre

laboratoires de biologie médicale, le premier sitlads le centre commercial F a ..., le
deuxieme situé rue ..., a ..., le troisiéme situé ageny a ... et le quatrieme situé dans le
centre hospitalier privé G, a ... ; qu'a la suitetiés visites d'inspection effectuées les 10

juillet, 28 aolt et 10 décembre 2009 au sein dor&bire situé rue ..., a ..., dont le directeur était
a l'époque M. B, de nombreux dysfonctionnementsétéitrelevés : non respect de I'exercice
personnel effectif du directeur de laboratoire, respect du nombre de directeurs et directeurs
adjoints obligatoires au regard de l'activité atlewdfectuée sur place en nombre de B, non respect
de linterdiction du cumul d'exercice de directdans plus d'un laboratoire par M. C et Mme
D, non respect des conditions de remplacementegptibvisoire du directeur du laboratoire situé
.., hon-conformité de la signature des comptes-rertlanalyses (signature scannée), non
respect du nombre de directeurs et directeursradjecrutés, non transmission du contrat de
recrutement de M. E, médecin, précisant son liexedtice et son temps de travail,
organigramme non réactualisé, rédaction non fiéaldes procédures manquantes (notamment
celles des modalités du service de garde, cellaves aux examens de biochimie effectués
sur le Modular et celles relatives a des analy$esmbstase sur I'appareil STA-R), évaluation
non réactualisée des risques pour le personnekrtifonnement, exigences générales
prévues a l'annexe | de l'arrété du 16 juillet 2Q@ftiellement réalisées, absence de
formalisation de la validation du nouveau logictelxalis, non-conformité du temps témoin
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Pour les analyses d'hémostase, absence d'expligatio le rejet du CQI de la glycémie du
juin 2009, absence de preuve pour la mise en pladatracabilité de la période d'utilisatis
des lots de réactifs pour les analyses manuelig® ;detelles anomalies s'averent contra
aux articles susvisés du code de la santé pubjique

Considérant que, pour sa défense, la SELARL A\albir qu'un certaimombre de grief
doivent étre écartés au regard de la législatios fhvorable en viguewtepuis I'adoptiol
de l'ordonnance du 13 janvier 2010 qui a, notamnaitogé I'article L.6229-visé par ¢
plaignant ; qu'elle soutient qu'il ne peut étreroepé a certains de ses biologistesaltaexercé
dans plusieurs laboratoires ou d'avoir procédésaetmplacementsréguliers, dans la mesu
ou tous les laboratoires qu'elle exploite doiveiné &onsidérés comme des sites différ
d'un méme laboratoire ; que le caractere licitefd#s commisavant I'entrée en vigueur

I'ordonnance du 13 janvier 2010 doit étre apprécidegard déa Iégislation en vigueur
I'époque , qu'il n'est pas sérieusement conteséél'gpoque defaits, les quatre laboratoir
de la SELARL constituaient non de simples sitessntslaboratoires a part entiére ; ¢
des lors les griefs liés a l'exercice illicite dmlbgistes sur plusieurs laboratoires et

remplacements irréguliers doivent étre retenus ;

Considérant que, sans contester l'existencepadié¢e des faits d'un déficit en directeur:
directeurs adjoints, la SELARL A soutient que celuserait lié a lasituation géographiqt
peu attractive du laboratoire de ... et a I'existesiceanombre dissuasif de gardes a asst
dans la mesure ou la SELARL prend en chargatedyses de nombreux établissement
santé ... ; que cette circonstance ne retire riecaeactere fautif du défaut de biologistes ;

Considérant que les autres griefs reprochés a l&ABE ne sont pas sérieusement conte
et sont établis pas les piéces du dossier ; ge€its/ent d'insuffisances organisationne
dont doit répondre la société exploitant le labaoirat ; que pour fixer le quantum de
sanction, il convient cependant de prendre en centcirconstance @ula SELARL &
remédié depuis la plainte a I'ensemble des dysiiomeéments constatés et s'est eng:
dans une réelle démarche d'assurance qualité |; spra fait des lors une plus ju:
application des sanctions prévues par la loi enrtissant du ssis intégral la sanction (
I'interdiction d'exercer la pharmacie pendant 1Bggprononcée en premiére instance ;

DECIDE :

Article 1:  La décision, en date du 7 novembre 2011, par légleelchambre de discipli
du conseil central de la section G de I'Ordre dearmpaciens a prononce
I'encontre de la SELARL A la sanction de l'intetdin d'exercer la pharmax
pendant 15 jours, est annulée mais seulement enqaelle a retenu,
I'encontre de la SELARL A, des faistérieurs au 13 novembre 2008 et en
gu'elle a fixé les dates d'exécution de la sandigant le délai d'appel ;

Article 2 : La sanction de l'interdiction d'exerclerpharmacie pendant 15 jours
prononcée a l'encontre de la SELARL A est assadtiesursis dans son
intégralité ;
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Article 3 Le surplus des conclusions de la requéte en appstptée par la SELARA
est rejeté ;

Article 4 :  La présente décision sera notifiée a :
-SELARLA;
- M. le Directeur général de I'Agence régionalé&deate d'lle-de-France;
- M. le Président du Conseil central de la Sectiae@GOrdre des pharmacie
- MM. les Présidents des autres Conseils centrad¥oddre des pharmaciens ;
- Mme la Ministre des Affaires sociales et de lat&a
et transmise au Pharmacien Inspecteur régional snité d'lle-de-France.

Affaire examinée et délibérée en la séance dudboe2012 a laquelle siégeaie

Avec voix délibérative :

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Président

M. AULAGNER - Mme AULOIS-GRIOT - M. CASAURANG - MCOURTOISON
M. VAUBOURDOLLE - Mme BRUNEL - M. DELMAS - M. DES MUTIS -
Mme ETCHEVERRY - M. FAUVELLE - M. FORTUIT - M. FOUBASIER - M. GAVID
Mme HUGUES - M. LABOURET - M. LEBLANC - M. PARIER M. RAVAUD -
Mme SALEIL - Mme SARFATI - M. TROUILLET - Mme VANDEN BRINK
- M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d'un res@m cassation - Art L. 4234-8 Code de la
santé publique - devant le Conseil d'Etat dans élai dle deux mois a compter de sa
notification. Le ministére d'un avocat au Conselitdt 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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