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

4 avenue Ruysdaél TSA 80039
75 379 PARIS CEDEX 08

Décision n°® 851-D

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

AFFAIRES : ... & ... ARS PAYS DE LA LOIRE c/Mme A & la SEL «AB»

Le CONSEIL CENTRAL de la SECTION G de I'Ordre natibdes pharmaciens constitué et
réuni le 15 juin 2011, conformément aux dispossiates articles L.4234-1, L.4234-4,
L.4234-5, L.4234-6 du code de la santé publiquesteambre de discipline présidée par M.
Michel BRUMEAUX, Président-Assesseur a la Cour adstiative d'appel de Versalilles, et
composée de Mmes Patricia FOURQUET, Claire MEND&hette RIMBERT, et de MM.
Pierre-Yves ABECASSIS, Gérard CARRARA, Robert DESMANS, Bernard DOUCET,
Christian HERVE, Bernard POGGI et Louis SCHOEPFER,;

Le quorum nécessaire pour statuer étant aingiiaigies parties régulierement convoquées,
a savoir :

- le directeur régional - ARS PAYS DE LA LOIRE - 36233 a NANTES CEDEX 2
(44262) plaignant qui a comparu,

- Mme A inscrite sous le n° .au tableau de I'Ordre des pharmaciens en qualité de
biologiste responsable (anciennement directeur)lahoratoire de biologie médicale
(LBM) sis ... exploité par la SELARL ABpharmacien poursuivi, qui a comparu,

- SELARL AB, inscrite sous le numéro .au Tableau de I'Ordre des pharmaciens,
dont le siége social est sis .sogiété poursuiviedont le représentant légal a comparu,

Le 30 avril 2010, le directeur régional de I'ARS/$de la Loire a porté

€ Ordre national des pharmaciens



plainte al'encontre de Mme A biologiste responsable (an@erent directeur) d
laboratoire de biologie médicale (LBM) sis ... etld&SELARL « AB»sise ... . Cette
plainte expose que Mme A et la SELARL Adht contrevenu aux dispositions (
articles R.4235-10, R.4235-12, R.4235-71 et R.6211r code de la santé publique,
l'arrété du 26 novembre 1999 modificatdl & la bonne exécution des analyse:
biologie médicale, de l'arrété du 7 septembre I8@8if aux modalités d'entrepose
des déchets d'activités de soins a risques infectde l'arrété du 24 novembre 2(
modifié relatif aux emballages des déshd'activités de soins a risques infectieux €
I'arrété du 16 juillet 2007, fixant les mesureshteques de prévention, notamment
confinement, & mettre en oeuvre dans les laboestdir..) ou les travailleurs sc
susceptibles d'étre exposés a des agents biolagigtieogenes.

Mme R conseiller suppléante du Conseil Central de leti®@® G de I'Ordre de
Pharmaciens, désignée le 5 mai 2010 comme rapporpem M. Robert
DESMOULINS, Président du Conseil Central de la ®ecG, a déposéon rappor
le 12 avril 2011.

Par une décision en date du 15 mai 2011, le Co@ssitral de la Section G a déc
de traduire Mme A et la SELARL AB echambre de discipline pour y répondre
faits qui leur sont reprochés dans la plainte Sésvi

Aprés avoir entendu :
- Mme RA qui a donné lecture du rapport de Mme R,

- M. M, Pharmacien inspecteur, représentant I'AgdRégionale de Santé Pe
de la Loire ;

- Mme A.

*kkkkkkkkkk

La plainte expose qu'une inspection a été diligel@@écembre 2009 par MmesP
M. M, pharmaciens inspecteurs de santé publiquieotetabli le 22 mars 2010
rapport mettant en évidence des dysfonctionnemiergsrtants dans I'exploitatic
de ce laboratoire et présentant des risques popergonnel et pour la qualité ¢
analyses rendues aux patients et aux clinici€sncernant les pratiques
bactériologie, il a été constaté le rendu de réssitt cultures stériles » alors q

les géloses présentaient des colonies, sans quaagplication n'ait été apportée
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aux inspecteurs apres le rapport préliminallensemencement sur la mé
gélose de prélevements provenant de patiditérents, générant un risque
contamination croisée des échantillons et d'erdddentification des patients, sle
conditions défavorables au développementrdesoorganismes et a la lecture
résultats, en contradiction avec les spécificataungdournisseur, enfin la réalisati
de ces analyses dans un environnement susceggibielire a la qualité du résul
des analyses, dans des conditions d'hygienesatisfaisantes et dans un local
adapté et non conforme aux dispositions de l'adét&6 juillet 2007. Concernant
gestion des déchets d'activités de soins a risgiectieux, les pharmacie
inspecteurs ont relevé la réutilisation de collectededéchets d'activités de soin
risques infectieux (DASRI) perforants a usage umigtl'utilisation de collecteurs ¢
DASRI perforants non conformes a la norme NF %@0) ce qui aggrave le risq
d'accident d'exposition au sang pour les opératdatssence dans la salle
bactériologie de collecteur de DASRI, enfin le &agedans un local non adap
non conforme aux dispositions de l'arrété du 7esebte1999, non déedié et m

entretenu.

Le représatant de I'ARS Pays de la Loire reprend a la bbessentiel di
argumentation exposée dans la plainte. Il soeligne les manquements rele
exposent le personnel a des risques et font coner perte de chance pour
patients. La perspective d'une future associatiac & Selarl C ne peut passtifier

les pratiques dangereuses de ce laboratoire.

Mme A indigue que des corrections ont été appopéasla gestion dd3ASRI et
pour l'utilisation des collecteurs. La bactériotogst désormais prise eharge par u
plateau technique géré par la Selarla€ec laquelle elle est effectivement assc
depuis février 2010. Elle prévoit d'installer sarivaté dansun nouveau batimer

ce qui reglera la question des locaux inadéquats.

*kkkkkkkkk

Considérant aux termes de l'article R. 4285du code de la santé publigt
« le pharmacien doit veiller a amais favoriser, ni par ses conseils, ni par
actes,des pratiques contraires a la préservation de &€ spubliqgue», qu'aL

termes de l'article R. 4235-12 du méme code : kacte professionnel doit étre 3
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accompli avesoin et attention, selon les regles de bonnesquredi corresponda
a l'activité considérée (...). Les laboratoires d'analyses adodie médicale
doivent étre installés dans des locaux spécifigadaptés aux asités qui s'y
exercent et convenablement équipés et tenus €t.ppie l'article R. 42334 du
méme coderévoit que « le pharmacien biologiste doit veilkar respect d
I'éthique professionnelle ainsi que de toutes tesqgpiptions édictées dans lir@ede
la santépublique. Il accomplit sa mission en mettant envoeudes méthode
scientifiques appropriées et, s'il y lieu, en gsafat aider de conseils éclairésddit

surveiller avec soin I'exécution des examens ge'pratique pas lui-méme » ;

Considérant qu'il ressort des pieces du dossi¢aymmoent des conclusio
définitives du 22 mars 2010 du rapport dinspectoure les pratiques analytigt
constatées n'étaient pas appropriées et misesusmeoavec soin, notamment |
I'ensemencemergur la méme gélose de prélevements provenant denps
différents; que des corps de pompe a usage untgigmereutilisés ; que l'utilisatic
des collecteurs de déchets d'activités de soinscue infectieux (DASRI) n
répondaient pas aux nonnes ergkntaires, exposant le personnel au ris
d'accident d'exposition au sang ; que les conditidhygiéne et de rangement
laboratoire de bactériologie n'étaient pas satssfiaies et celles du loc
d'entreposage des DASRI particulierement insuffesan qu'enfin la présence

réactifs périmés a été relevée par les pharmaiispscteurs;

Considérant Mme A et la SELARL ABe contestent pas la matérialité
ces graves dysfonctionnements, qui ont été de enatuporter atteinte a la sa
publique et ont ainsi méconnu les dispositionsattésles R. 4235-10, R. 4232 et
R. 4235-71 du code de la santé publique précités qil'un certaimombre de régle
relatives a la bonne exécution des analyses dediolmédicale édictées de
l'arrété du 26 novembre 1999 (GBEA) ; que, dés lgs agissemeng®nt de natur
a engager leur responsabilité disciplinaire ; quéefois la chambre diéiscipline releve
gue les aménagements et les mesures nécessainesmise erconformité de c

laboratoire ont été effectués ;

Au regard de ces éléments, la chambre de discigkicide de prononcer

£Ordre national des pharmaciens



I'encontre de Mme A une interdiction d'exercer leamnacie pendant une durée

d'un mois et a I'encontre de la SELARL AB une idigtion d'exercer la pharmacie

pendant une durée de quinze jours ;

Aprés en avoir délibére,

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

Vu le code de justice administrative,

Vu les pieces du dossier,

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

Article 1 :

Article 2 :

Article 3 :

Article 4 :

DECIDE :

La sanction de l'interdiction d'exercer la pharmacie pendant
une durée d'un mois est prononcée a l'encontre derke A.

La sanction de l'interdiction d'exercer la pharmacie pendant
une durée de quinze jours est prononcée a l'encomstrde la
SELARL « AB ».

Le point de départ de ces interdictions est fixé alf" octobre 2011.

la présente décision sera notifieée au Directeur déAgence Régional
de Santé Pays de la Loire, a Madame A, a la SELARIB, au
Ministre du Travail de I'Emploi et de la Santé et ala Présidente
du Conseil National de I'Ordre des Pharmaciens.

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

Signé
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Décision rendue publique en son dispositif le 15 2011 et par affichage
dans les locaux de I'Ordre des Pharmaciens, lail@ P011.

Pour expédition conforme

M. Robert DESMOULINS, Président du Conseil Cen de la Section
Signé

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