CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS
Décision 2008-D

Affaire Mme A

Décision rendue publique par lecture de son digipdsi30 juin 2014 et par affichage dans les locau
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens lauil§ 2014 ;

La chambre de discipline du Conseil national dedi® des pharmaciens réunie le 30 juin 2014 en
séance publique ;

Vu l'acte d'appel présenté par Mme A, pharmaciasiogiste responsable a I'époque des faits, du
laboratoire A, sis ..., a ..., enregistré le 8 juill@13 au greffe du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens, et dirigé contre la décision de lardire de discipline du conseil central de la sec@on
en datedu 22 mai 2013, ayant prononcé a l'encontre de Mma sahction de l'interdiction d'exercer la
pharmacie pendant une durée de deux ans ; l'irdéeeaffirme que c'est a juste titre que la juridict

de premiere instance s'est limitée aux termes deldate qui lui reprochait les écarts 41 et 45 du
rapport d'inspection définitif ; par ailleurs, eltenteste la décision rendue en premiéere instanceee
que les griefs qui lui sont reprochés ne porterst pideinte a I'intérét de la santé publique ; s'sait

de I'écart 41, Mme A avait essaye différents nouxefurnisseurs, mais le résultat était identique a
ceux des réactifs Biomérieux ; concernant |'écéit elle réitere ses propos tenant a la conformité d
diagnostic sérologique de la maladie de Lyme auxnes en vigueur, €tant entendu que les comptes-
rendus écrits n'étaient pas obligatoires sur I'abaissement systématique du seuil de pdsitoi test
Elisa, I'appelante soutient qu'il est communémentia que les tests de dépistage de la maladie delLy
ne sont pas satisfaisants etque des voies nouvelles sont actuellement mise®w®vre(...) ceci
évidemment par des spécialistes tout a fait conmpgtet qui utilisent des méthodes scientifiquement
éprouvees (...) » elle estime que les reproches qui sont formulésnaégard par les premiers juges sont
infondés, puisqu'elle n'a pas violé les disposgiau code de la santé publique ; elle demande en
conséguence que la chambre de discipline du Conagnal infirme la décision de premiere instance
et rejette les poursuites diligentées a son enegntr

Vu la décision attaquée, en date du 22 mai 2013|gomelle la chambre de discipline du conseil @Ent
de la section G a prononcé la sanction de l'intéimh d'exercer la pharmacie pendant une durée de
deux ans a I'encontre de Mme A ;

Vu la plainte enregistrée le 4 juillet 2012 au f¢eeflu conseil central de la section G, et formée a
I'encontre de Mme A par le directeur général dggéAce Régionale de Santé (ARS) d'Alsace ; ce
dernier a porté plainte contre Mme A a la suitend'inspection diligentée les 6 et 7 février 2018 ;
rapport définitif met en évidence un certain nomieedysfonctionnements qui ont conduit le directeur
général de I'ARS a demander au préfet de suspendués de retirer l'autorisation de
fonctionnement du laboratoire de Mme A ; ce retdd@utorisation a été effectué par arrété le 31 mai
2012 ; le directeur Général de I'ARS a souhaitéageg une action disciplinaire a I'encontre de Mme
A, en se fondant sur les manquements suivants :
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- non-respect de l'article R.4235-71 du code dsalaté publique (CSP) selon lequelexpharmacien
biologiste doit veiller au respect de / 'éthiqgu@fessionnelle (...) Il accomplit sa mission en argten
oeuvre des méthodesientifiques appropriées et s'il y a lieu en se fusant aidercdaseils éclairés»
(Ecart 41 du rapport d'inspection) ; Mme A abaisgstématiquement les valeurs seuils de positivité d
test de dépistage (Elisa) de la maladie de Lymeakrant systématiquement la réalisation d'un dengi
test de controle (Western Blot), facturé aux CPAMelon la biologiste, le réactif qu'elle utilisatait
commercialisé par Biomérieux et ne prenait en cempgti'une seule espece de Borrelia plus
communément répandue aux Etats-Unis qu'en Europlelyi a été conseillé de changer de
fournisseur, si comme elle 'affirme, le test g#line lui donnait pas satisfaction ;

- non-respect des dispositions de l'article R.4235du CSP qui énonce qué¢out acte professionnel
doit étre accompli avec soin et attention selon leseegle bonnes pratiques correspondant & I'activité
considérée xEcart 45 du rapport d'inspection) ; les bonnesiquas de réalisation de la sérologie de la
maladie de Lyme ne sont pas respectées ; par matgptace, la préparation des supports de migration
est réalisée dans une piece et la technique damswutne ; I'archivage des dossiers de Lyme estefait
pleine paillasse ; le laboratoire dispose de 4 @Emuents permettant chacun de traiter les prélevesmen
de 10 patients et ils peuvent fonctionner jusqufai® dans la méme journée ; le nettoyage quotiéisn
réalisé aléatoirement, a priori une fois par semagans que l'action fasse I'objet d'un enregigtném
aucun témoin positif ou négatif n'est réalisé shiaque série, les seuls témoins sont ceux propres a
chaque bandelette ; I'analyse pour 29 dossiersiléisuors de l'inspection montre un taux de 60% d
faux positifs sur les résultats rendus par la lydte ; le laboratoire recoit en provenance deséerble du
territoire francais, des tubes de sang sans copaasé avec les préleveurs ; les tests sont readisé
opposition avec la réglementation ; l'interprétatides résultats examinée par l'inspection a réuaé
situation inédite avec plusieurs milliers de persas actuellement persuadées a tort d'avoir une
sérologie Lyme positive ; parallélement, ces tektsdépistage ont entrainé la commercialisationlgar
société B d'un produit dénommeé .« »,non éprouvé scientifiquement sur I'homme ;

Vu le mémoire de I'ARS, enregistré au greffe du €&dnnational de I'Ordre des pharmaciens le 26 ao(t
2013 ; apres un rappel des faits et de la régleatiomt applicable, I'ARS indiqgue que malgré une
analyse de la plainte par les premiers juges, guiapparait critiquable, le quantum de la sanction
prononcée a lI'encontre de Mme A est justifié ; ajleute que la mise en oeuvre de la sérologie de la
maladie de Lyme méconnait les dispositions del@giR.4235-10, R.4235-12 et R.4235-71 du code
de la santé publique ; de méme, ces méthodes neeftaient pas de garantir la fiabilité des résaltd

la sérologie de la maladie de Lyme; enfin, elldnestque la persistance de Mme A a ne pas réagir en
temps utile aux dysfonctionnements relevés pasp@ction, démontre qu'elle n'a pas pris toute Isunee

de la gravité de ses manquements ; la plaignam®uiée qu'au travers de la sérologie de la malddie
Lyme, les manquements sont caractérisés tout azrdena chaine d'analyse ; elle estime que leg®car
41 et 45 recouvrent I'ensemble des faits décritssda rapport d'inspection ; a ce titre, elle rdigpkes
manquements décrits dans son mémoire de lere ¢esttalis que l'utilisation de dispositifs périmés e
I'absence de stérilisation des réutilisables, 8abs de local de stockage des DASRI, la non-
conformité de la conservation des sérologies bamtées, l'insuffisance en nombre des biologistes
meédicaux et des techniciens de laboratoire, I'absaehévaluation des risques imposée par l'arrété du
16 juillet 2007 fixant les techniques de préventiomettre en ceuvre dans les laboratoires de bm®logi
meédicale, I'absence de procédures essentiellee@nt la gestion de la sérothéque et la fiabdié
sondes thermiques des enceintes a températuredtdmtte défaut de tracabilité des résultats, Babe

de sécurisation de la phase pré et post analytides prélevements sanguins provenant de
I'ensemble du territoire national en vue du diagicoserologique de la maladie de Lyme, la réaloati
systématique du test Western Blot suite a des tetsuhégatifs du test Elisa ; I'ARS demande en
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conséquence a la chambre de discipline du Conagdmal de rejeter I'appel de Mme A ;

Vu le proces-verbal de l'audition de Mme A, réatidé 9 avril 2014, par le rapporteur, au siege du
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens ;étedsée déclare que dans tout laboratoire, il est
possible de trouver des réactifs périmés et quer, @es raisons économiques, il lui est arrivé diiser
certains Iégerement périmés ; s'agissant de ldisaéon, le matériel était placé en autoclave G
pendant au moins 3 heures ; elle ajoute avoirlé&aitécessaire pour le placement des DASRI dans un
local adapté et également pour les ensemencemessdemi boites de Petri dont la technique a
immédiatement été corrigée ; elle précise que &sqce de réactifs périmés pour I'immunologie et la
bactériologie était le fait d'un manque de vigilande la technicienne responsable ; a son sens, les
thermometres étaient vérifiés par référence a emibmetre de haute performance, mais elle admet que
les températures n'étaient pas répertoriées réguent ; elle releve un manque de rigueur du peedon
s'agissant des repas, alors qu'un local leur Btainalement réservé a cette fin ; elle justifie agmtain
nombre de points développés dans la décision dmipre instance ; s'agissant du recrutement du
personnel, elle indique que l'activité du laboragtditait rapide et importante et que ce recrutemeanpu
aboutir favorablement, ce qui explique le défidiédrique en personnel du laboratoire ; elle note
toutefois que ce constat a été effectué au mometotivité chutait de 50% ; concernant le diaditos

de la maladie de Lyme, Mme A reconnait que l'aspeetrritorialité » de la réglementation n'était pas
respecté, mais que les conditions de transport@taconformes ; elle ajoute qu'elle ne pouvait
restreindre les demandes ; enfin l'intéressée maingue les tests Elisa ne sont pas fiables etssitent
des contrbles systématiquesgcentrairement aux décisions desnférencesiu consensus 2006 qui est
remis en question a I'heure actuelle par le Haun&al de la Santé Publique »elle estime que la
sanction prononcée par les premiers juges estségpre et disproportionnée, compte tenu des coorect
gu'elle a apportées ;

Vu le courrier enregistré au greffe du Conseil ozl le 18 avril 2014, par lequel Mme A a souhaité
apporter un certain nombre de précisions ; elldgisouqu'elle n'était pas au fait des véritablegfgr qui

lui étaient reprochés ; par ailleurs, elle revisut les circonstances de la fermeture adminiseaty
son laboratoire ; elle ajoute qu'elle a di vendrelernier pour en prendre la simple gérance a mpseet
fait état de ses difficultés financiéres et dességences sur sa vie ; elle ajoute que les grieifduq
étaient reprochés ont été immédiatement corrigéssee que la sanction prononcée par les juges
ne devrait plus étre maximale >elje indique qu'elle fait I'objet d'une triple peinl'une prononcée par la
fermeture administrative de son laboratoire atlative de I'ARS, l'autre émanant du Procureur ae |
République qui l'accuse d'escroquerie suite a &nt@ de la CPAM et enfin I'Ordre national des
pharmaciens qui la menace d'interdiction d'exelagurofession ; elle fait part de sa détresse etafe
impuissance face a toutes les procédures qu'eiteaffoonter; enfin, elle souligne que les sancton
prononcées par les différentes juridictions vormtcsumuler alors qu'elle estime n'avoir commis «
aucun crime » ;

Vu le courrier en date du 13 juin 2014 par lequeh®A a informé la chambre de discipline de son dépa
a la retraite a partir du 9 juin ;

Vu le courrier enregistré comme ci-dessus le 1@ 8114 ; Mme A a présenté deux courriers de I'tosti

de Veille Sanitaire (INVS) ; il est mis en exergies échanges entre I'INVS et Mme A, concernant ses
observations basées sur unenéthode récemment mise en ceuvre dans [son] lali@atonsistant a
observer du sang périphérique au microscope eraneel et lamelle. » ¢d'aprés ces courriers, Mme A
aurait constaté la présence quasi systématiqueadeties ayant des formes de spirochetes mobiles et
diverses variantes morphologiques chez certaingmatsusceptibles d'avoir une borréliose de Lyme ;
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s'ensuivent entre Mme A et I'INVS des échangesfa’mations relatives a ces constatations,
notamment la diffusion par la biologiste de donné@sinatives et circonstancielles pour chacun @ss c
observeés ;

Vu les autres pieces du dossier ;
Vu le code de la santé publique et notamment sie$earR.4235-10, R.4235-12 et R.4235-71

Apres lecture du rapport de M. R;

Apres avoir entendu
- les explications de Mme A ;
- les explications de M. T, représentant le directgméral de I'Agence Régionale de Santé
d'Alsace, plaignant
- les observations de Me SCHAEFFER, conseil du plamngn
les intéressés s'étant retirés apres avoir éténmé® que la décision serait rendue a l'issue dbéatél,
Mme A ayant eu la parole en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE

Considérant qu'aux termes de l'article R.4235-1Ccadde de la santé publique« Le pharmacien doit
veiller a ne jamais favoriser, ni par ses consei$,par ses actes, des pratiques contraires a la
préservation de la santé publique »gu'aux termes de l'article R.4235-12 du méme codelout acte
professionnel doit étre accompli avec soin et atitem selon les régles de bonnes pratiques
correspondant a l'activité considérée (...) lesdedioires d'analyses de biologie médicale doivene é
installés dans des locaux spécifiques, adaptésaatixité qui s 'y exercent et convenablement egugié
tenus » ;qu'aux termes de l'article R.4235-71 du méme codée pharmacien biologiste doit veiller
au respect de I'éthique professionnelle ainsi geetalites les prescriptions édictées dans 1 'intdeéta
santé publique. Il accomplit sa mission en met@mteuvre des méthodes scientifiques appropriéss et,
il'y a lieu, en se faisant aider de conseils édair. » ;

Considérant que le laboratoire de biologie médicaBM) dont Mme A assumait la responsabilité a

I'époque des faits a fait I'objet d'une inspecti@alisée les 6 et 7 février 2012 ayant révélé de
nombreuses anomalies de fonctionnement qui ontudoHddministration & prononcer la suspension puis
le retrait de l'autorisation de fonctionnement abdratoire par un arrété en date du 31 mai 2012 ;

Considérant qu'il est reproché en premier lieu aeMind'avoir mis en ceuvre de maniere irréguliére le
diagnostic sérologique de la maladie de Lyme dugn@ bactérie Borrelia ; qu'en l'espéce, Mme A
abaissait systématiquement les valeurs seuils d&ipité du test de dépistage qu'elle utilisaitstte
Elisa commercialisé par les laboratoire Biomériewt)ce en totale contradiction avec les précoiusat

du fabricant, ce qui la conduisait a réaliser systquement depuis 2011 un second test de conpidle
une technique différente (Western Blot), factur& @aisses d'assurance maladie ; que cette facon de
procéder était non-conforme aux conclusions desfécences de consensus de 2006 établissant, a
I'époque des faits, le cadre scientifique reconmulépistage de la maladie de Lyme, et en contriadict
avec la nomenclature des actes de biologie médicglee I'analyse des 29 dossiers recueillis lors de
I'inspection a réveélé un taux de 60% de faux piss#tur les résultats rendus par la biologiste ; unee

A se défend en indiquant que le test Elisa desrktbades Biomérieux ne prend en compte qu'une
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seule espéece de Borrelia, plus communément répaaduyeEtats-Unis qu'en Europe, et manque de
fiabilité : qu'elle soutient que les tests de digge de la maladie de Lyme tels qu'ils sont commerd
pratiqués ne sont pas satisfaisants et sous-edtiméaux d'infestation de la population ; qu'efiéet
valoir que sa facon de travailler lui permettait deagnostiquer des maladies de Lyme qui
seraient, sinon, passées inapercues et n'‘auraEn®ge traitées ; qu'elle affirme que les experts
sont de plus en plus nombreux a remettre en caesednclusions des conférences de consensus de
2006 ;

Considérant toutefois que le biologiste doit tréleaiselon les regles de bonnes pratiques corredgan

a l'activité considérée, en mettant en oeuvre déthades scientifiques appropriées et conformes aux
données actuelles de la science ; qu'il n‘appdrpas a un individu isolé de remettre en cause ces
données dans sa pratique quotidienne et de faisermeur la collectivité le poids financier
d'expérimentations menées en dehors de tout cédftermentaire et sur des fondements scientifiques en
I'espéce contestables ; que si rien n'interdisaNlrbhe A de diffuser ses théories dans le monde
scientifique afin de tenter de les faire reconeaiglle devait se conformer dans sa pratique arsiksodes
largement reconnues par la communauté scientifigisgue validées par des conférences de consensals,
nomenclature des actes de biologie médicale etpa@zonisations des laboratoires commercialisant les
tests qu'elle avait librement choisi d'utiliseruegla faute est d'autant plus grave que Mme A qQuaiilt

le diagnostic de la maladie de Lyme sur une trégdachelle, recevant des préléevements a tester de
I'ensemble du territoire francais, et que, par s#tigue déviante, elle a pu faire croire a torteatcks
nombreux patients qu'ils étaient atteints de laditédadie ;

Considérant qu'il a été constaté en second lienmambreux autres dysfonctionnements dans le
laboratoire de Mme A : utilisation de dispositif@rpmés, absence de stérilisation des matériels
réutilisables, absence de local de stockage ddsetid'activités de soins a risque infectieux (DASRoN-
conformité de la conservation des seérologies bmetées, insuffisance en nombre des biologistes
médicaux et des techniciens de laboratoire, absdigluation des risques imposée par l'arrété&du 1
juillet 2007 fixant les techniques de préventiormattre en ceuvre dans les laboratoires de biologie
meédicale, absence de procédures essentielles cmrdela gestion de la sérotheque et la fiabilité de
sondes thermiques des enceintes a températurelémtdéfaut de tracabilité des résultats ; quefaies
sont établis par les piéces du dossier et nonusgment contestés par Mme A qui se prévaut deda mi
en oeuvre de mesures correctives ; que Mme A #diven outre que la plainte du directeur généeal
I'ARS d'Alsace se limitait aux écarts 41 et 45 dpport d'inspection, relatifs au seul diagnostidade
maladie de Lyme ; qu'elle soutient dés lors quehiambre de discipline ne pourrait pas tenir conua®
autres dysfonctionnements constatés lors de I'oigpe;

Considérant toutefois qu'a I'occasion d'une plaghseiplinaire formée a I'encontre d'un pharmacian,
chambre de discipline peut connaitre de I'enserdbleomportement de ce professionnel et retenir des
faits autres que ceux visés dans la plainte, amalition que le poursuivi ait été en mesure de=faaloir

sa défense sur ces faits, dans le respect du dartige ; que I'ensemble des dysfonctionnementstiés

lors de l'inspection ont été portés a la connaissale Mme A ; que le plaignant a fait valoir toutlang

de la procédure qu'il invitait la juridiction digdinaire a procéder a une évaluation de I'enserdbke
faits décrits dans le rapport d'inspection ; que éM/A a ainsi été mise & méme de présenter ses
observations écrites et orales sur ces faits ] guai lieu donc de retenir I'ensemble des anomalies
constatées dans le fonctionnement du laboratoire Mime A, qui constituent autant de
manguements aux dispositions susvisées du code senté publique ;
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Considérant qu'il résulte de tout ce qui précede kps premiers juges n'ont pas fait une application
excessive des sanction prévues par la loi en pgamira I'encontre de Mme A la sanction de l'intetidn
d'exercer la pharmacie pendant une durée de desix gue la requéte en appel de l'intéressée doit
donc étre rejetée ;

DECIDE :

Article 1: La requéte en appel formée lgane A a I'encontre de la décision, en date du 2R2043,
par laquelle la chambre de discipline du conseiitreg de la section G a prononcé a son encontre la
sanction de l'interdiction d'exercer la pharma@adgant une durée de deux ans, est rejetée ;

Article 2: La sanction prononcée a l'ertcerde Mme A s'exécutera du®loctobre 2014 au 30
septembre 2016 inclus ;

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :
- Mme A;
- M. le Directeur général de I'Agence régionale deéa'Alsace;
M. le Président du conseil central de la section G;
- MM. les Présidents des autres conseils centrauxQtdre des pharmaciens;
- Mme la Ministre des Affaires sociales;
- et transmise au Pharmacien Inspecteur régionabdmhté d'Alsace.

Affaire examinée et délibérée en la séance du iB02014 a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

M. Bruno CHERAMY, Conseiller d'Etat, Président

M. MARCILLAC — M. AULAGNER - Mme AULOIS-GRIOT — M.COATANEA - M. CORMIER —

M. COUVREUR - M. DES MOUTIS - M. DESMAS — Mme ETCNMERRY — M. FAUVELLE — M.

QUILLEROU - M. FOUASSIER — M. GAVID — M. GILLET - Mne GONZALEZ — Mme HUGUES -
M. LABOURET — Mme MINNE-MAYOR — Mme LENORMAND — M.PARIER - M. RAVAUD —

Mme SALEIL — Mme SARFATI — M. TROUILLET — M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d'un resoen cassation Art L. 4234-8 Code de la santé
publique — devant le Conseil d'Etat dans un dékmideéux 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 de la chambre de discipline du Conseil
National de I'Ordre des pharmaciens

Bruno CHERAMY
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