CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire SELAS A
Décision n° 878-D

Décision rendue publique par lecture de son disptesi2 octobre 2012 et par affichage dans les
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharnmadie 31 octobre 2012 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedf® des pharmaciens réunie le 2 octobre 2012
en séance publique ;

Vu l'acte d'appel formé par la SELAS A, dont lgsigocial est situé ..., représentée par son nouveau
directeur M. B, le 7 décembre 2011, et dirigé alardécision, en date 12 octobre 2011, par laguell
la chambre de discipline du conseil central deetdien G a prononcé une interdiction d'exercer la
pharmacie d'une durée d'un mois a son encontre sitxdnois a I'encontre de M. C pharmacien
biologiste responsable du laboratoire de biologilinale, exploité par la SELAS, sis ... ; M. B
expliqgue que les dysfonctionnements relevés parspéction étaient spécifiques au
laboratoire D, qui était sous la seule responstbhdie M. C, de sorte que les faits reprochés
lui sont personnellement imputables ; ce dernieraigupar ailleurs, cessé ses fonctions de
président de la SEL et aurait été radié du tabdeallOrdre ; ses deux confreres de I'époque : M.
B et M. E, auraient en leur temps alerté I'Ordnelsicomportement de M. C en déposant une
plainte ; ils auraient également intenté une actlemant le tribunal de grande instance de...
afin de le révoquer de ses fonctions de présidéag gésaccords manifestes existants auraient
finalement conduit au rachat amiable de ses phttd; soutient qu'il ne connaissait pas la procédur
disciplinaire mise en oeuvre et n'a ainsi pu faadoir utilement, en premiere instance, les
arguments développés dans ce mémoire ; la SELA®sterainsi les dysfonctionnements relevés
en ce qui concerne le personnel et I'absence deyage régulier ; un technicien aurait
effectivement été employé a temps complet, une Isirepeur de libellé expliquant 'anomalie
relevée ; la communication d'organigramme serarasens, superflue puisque le personnel se
limitait a deux personnes ; enfin le nettoyage iadté assuré par la Société F dont les factures
mensuelles sont issues d'un bilan certifié paraimngissaire aux comptes ; la SELAS précise que
depuis le départ de M. C, les dysfonctionnemeritsessé, les mesures correctives ayant été prises ;
elle sollicite donc l'infirmation de la décision gdeemiere instance et sa relaxe ;

Vu la décision attaquée en date 12 octobre 20T1lagaelle la chambre de discipline du conseil
central de la section G a prononcé une interdiaierercer la pharmacie d'une durée d'un m
I'encontre de la SELAS A et de six mois a I'enede M. C ;

Vu la plainte du 27 avril 2010, formée par M. Ra#ESMOULINS, président du conseil central
de la section G, et dirigée a I'encontre de la SEl8Aet de M. C ; le 23 septembre 2009, suite
a deux plaintes de patients concernant les conditibe réalisation des prélévements et la
discordance de résultats rendus, une inspectitdhragnée au sein du laboratoire D ; reprenant
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les conclusions du rapport d'inspection, le plangmEnonce les anomalies suivantes :
- « en termes de personnel :
- pour son activité annuelle comprise entre 250080B000000 B, le laboratoire de M.
C ne dispose pas d'au moins un technicien a teompplet (art. R. 6211-5 CSP),
- pas d'organigramme au sein du laboratoire (GB&Atpl-),
en termes de locaux et fonctionnement :
- pas de contrat de nettoyage des locaux,
- présence de tubes citratés périmés dans ladmaieéléevement (GBEA 6-1-d et II-1-d
dernier alinéa), \
- modification des locaux sans déclaration a la BBAart. L.6211-2-4" alinéa et R.
6211-1 1° CSP),
- pas de séparation des activités de bactériolagieR. 6211-9 4° et 5°),
- pas de poste de sécurité microbiologique PSMt@du 16 juillet 2007 annexe II),
- conservation des denrées alimentaires dans leeméfrigérateur que celui qui abrite
les réactifs,
- pas de nettoyage des parois internes du refteéra
- présence de milieux de culture périmés,
- en termes d'organisation du systeme d'assurancgialité : pas de mise en place de systeme
d'assurance qualité a jour,
- en termes d'informatique pas de déclarationGINH.,
- en termes d'élimination des déchets : pas dedgiéité dans I'enlevement des déchets » ;
le plaignant reproche a M. C et a la SELAS A le nespect des articles R. 4235-12, R. 4235-71 et
R. 6211-5 du code de la santé publique ;

Vu la décision de traduction en chambre de diseplie la SELAS A et de M. C, par le conseil central
de la section G le 15 septembre 2011 ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment setearl.6211-2, R.4235-12, R.4235-71, R.62111 et
R.6211-5;

Aprés lecture du rapportde M. R ;

Apres avoir entendu :
- les explications de M. B, représentant la SELAS A
- les observations de Me BABOIN, conselil de la SELA;
- les explications de M. DESMOULINS, président denseil central de la section G de
I'Ordre des pharmaciens, plaignant ;
les intéressés s'étant retirés, M. B ayant eurlalgoan dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE Sur

la recevabilité de I'appel :

Considérant que le président du conseil centraladsection G de I'Ordre des pharmaciens a
contesté, a l'audience, la capacité de M. B a fameel au nom de la SELAS A ; que figure au
dossier le proces verbal de I'assemblée généraboetinaire de ladite SELAS, en date du
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1% décembre 2011, prenant acte de la radiation d€ Mn qualité de président de la société et
nommant M. B en cette qualité ; que I'appel intérpps nom de la SELAS A par Me BABOIN a
eté formé le 7 décembre 2011, sur mandat de M.iBaepit bien, a cette date, la qualité de
représentant Iégal de la société ; que I'appeloest recevable ;

Au fond :

Considérant que la SELAS A exploitait, a I'époques daits, trois laboratoires de biologie
médicale, le premier situé a ..., le deuxieme a ..ledroisieme a ..., et qu'elle avait pour
représentant Iégal M. C, pharmacien biologiste gillaurs responsable du laboratoire D ; qu'a la
suite de deux signalements de patients s'étamit plas conditions d'exécution des analyses dans
ce dernier laboratoire, une inspection a été effecpar les services de la DRASS de Languedoc-
Roussillon ; qu'en raison des nombreuses anoniestatees a l'issue de ce contrble, le président
du conseil central de la section G de I'Ordre desmaciens a porté plainte a la fois contre M.
C et contre la SELAS A

Considérant gu'il est reproché a M. C et a la SEBASbsence d'un technicien a temps complet au
sein du laboratoire D au regard de l'activité exersur place, I'absence d'organigramme au sein
du laboratoire, I'absence de contrat de nettoyagdataux, la présence de tubes citratés périmés
dans la salle de prélevement, la présence de mdiewcultures périmés, la modification des locaux
sans déclaration a la DDASS, l'absence de sépamdi® activites de bactériologie, I'absence de
poste de sécurité microbiologique PSM, la consemvale denrées alimentaires dans le méme
réfrigérateur que celui abritant les réactifs, &adt de nettoyage des parois internes de ce
réfrigérateur, l'absence de mise en place d'unémsystdassurance qualité, I'absence de
déclaration a la CNIL en matiére de traitementorinbtisés, le défaut de régularité dans
I'enlévement des déchets ; que de telles anons&iegrent contraires aux articles susvisés du code
de la santé publique et & de nombreuses reglesudie gle bonne exécution des analyses
édictées par l'arrété du 26 novembre 1999 ;

Considérant que, pour sa défense, la SELAS A falbw que les dysfonctionnements
relevés lors de la visite d'inspection étaient @e@u laboratoire D, lequel se trouvait sous ldese
responsabilité de M. C ; qu'elle entend contestés tle ces anomalies ; que, selon elle, le défaut
de technicien serait di a une simple erreur déldibeime G, qui possede les qualifications pour
étre technicienne, ayant été désignée a tort sundketins de paie comme étant employée en tant
gue secrétaire technique ; que, toutefois, il nesho rapport définitif d'inspection qu'a I'époque
des faits, Mme G était bien employée en qualitéadeétaire et non de technicienne et que, pour
cette raison, il n‘avait pas été possible de fouanx inspecteurs le certificat de capacité de
prélevement de cette personne et la preuve de $& @ijour de ses vaccinations ; que la
SELAS considere que l'absence d'organigramme audseilaboratoire ne présente aucun
caractére fautif dans la mesure ou le personndihg®it a seulement deux personnes ; que,
toutefois, au regard des exigences du guide deebexdcution des analyses, un tel organigramme
devait étre établi méme en cas de personnel nesstrgue la SELAS conteste enfin I'absence de
contrat de nettoyage des locaux et fournit I'éditdun bilan certifié faisant état d'une
facturation mensuelle par la société F ; qu'auevaeddocument, ce grief peut étre écarté ;

Considérant qu'a l'exception du reproche tenardlisdnce de nettoyage régulier des locaux,
I'ensemble des griefs reprochés sont donc étadtitep pieces du dossier ; que certains d'entre
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eux, a savoir la présence de tubes citratés périaes la salle de prélevement, la présenc
milieux de cultures périmés, la conservation de@enalimentaires dans le méme réfrigérateu
celui abritant és réactifs, le défaut de nettoyage des paroisnegede ce réfrigérateur, relev
uniquement de la responsabilité du directeur doriaioire concerné, en l'occurrence M; C
gue tous les autres griefs, a savoir la modifinaties locaux sans déclaration ®BASS, 'absenc
de séparation des activités de bactériologie,dlad®s de poste de sécuritécrobiologique PSV
I'absence de mise en place d'un systéme d'assuyaaidé, I'absence dééclaration a la CNIL e
matiere de traitements informatisés, le défaut @gularité dand'enlevement des déche
relévent d'insuffisances organisationnelles grasasceptibles de nuirela sécurité et a la quali
des analyses, dont doit répondre la société eaptdi laboratoire ;

Considérant que lesesures correctives apportées a la suite de ilstgsont sans influence ¢
I'existence et la gravité des fautes constatéegdimta visite d'inspection ; que si les assoaés
SELAS ont déposé plainte a I'encontre de M. C w&niié une action devant labwnal de
grande instance de... afin de révoquer celui-ci def@ections de président, castions ont ét
entreprises apres la plainte formée a I'encontta @&LAS par le président donseil central d
la section G et ne sauraient démontrer, a I'épdgadaits, le souci de la SELA® mettre fin au
dysfonctionnements organisationnels susmentionmgél ;résulte de tout ce gprrécede que le
premiers juges n'ont pas fait une application esteesdes sanctions prévues par la loi
prononcant a. I'encontre de la SELASI& sanction de linterdiction d'exercer la pharn@
pendant un mois ; qu'il y a lieu des lors de rejippel de la société ;

DECIDE :

Article 1: La requéte en appel formée paBHALAS A et dirigée a lI'encontre tiedécision, el
date du 12 octobre 2011, par laguelle la chambrdistépline duconseil central d
la section G a prononcé a son encontre la sandeotiinterdictiond'exercer I
pharmacie pendant un mois, est rejetée ;

Article 2:  La sanction prononcée a l'encontre deSELAS A s'exécutera du'Hfévrier
2013 au 28 février 2013 inclus ;

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :
-SELAS A
- M. le Président du Conseil central de la SedBon
- MM. les Vice-Présidents du Conseil central d8dation G ;
- 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 slnlté du Languedoc-Roussillon.

Affaire examinée et délibérée en la séance dudboe012 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d'Etat, Président

Mme ADENOT — M. AULAGNER — Mme AULOIS-GRIOT — M. BSAURANG —
M. COURTOISON — M. VAUBOURDOLLE — Mme BRUNEL — MDES MOUTIS —
M. DESMAS — Mme ETCHEVERRY — M. FAUVELLE — M. FOUASIER — M. GAVID —
Mme HUGUES — M. LABOURET — M. LEBLANC — M. PARIER —M. RAVAUD —
Mme SALEIL — Mme SARFATI — Mme VAN DEN BRINK — M. VGOT.
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Avec voix consultative
- M. le Pharmacien général inspecteur BURNAT, regméant le ministre chargé de I'Outre-mer.

La présente décision, peut faire l'objet d'un recen cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publigue — devant le Conseil d'Etat dans un déailelix mois a compter de sa notification. Le
ministére d'un avocat au Conseil d'Etat et a lar@euCassation 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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