CONSEIL NATIONAL DE
L'ORDRE DES PHARMACIENS

Décision n°2010-D

Affaire M. A

Décision rendue publique par lecture de son disiptesi30 juin 2014 et par affichage dans les locdu
Conseil national de I'Ordre des pharmaciens leuile§ 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 M. A, directeurépdque des faits, du laboratoire d'analyses de
biologie médicale (LABM) sis ..., a ... (...), enregisted10 juillet 2013 au greffe du Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens, et dirigé contre lasd#t de la chambre de discipline du conseil céntra
de la section G de I'Ordre des pharmaciens endla®? mai 2013, ayant prononcé a son encontre la
sanction de l'interdiction d'exercer la pharmaaearpune durée de cing ans ; l'intéressé soutieatigu
précédent directeur du LBM, M. C, l'avait déclaesponsable de ce laboratoire avant méme que la
vente n'ait lieu, I'obligeant a informer les autési administratives, dont la caisse d'assurance
vieillesse des pharmaciens, I'Ordre national dermphaiens et l'inspection régionale de la
pharmacie, qu'en dépit de la constitution de saésécd'exercice (SELEURL A), il n‘avait pas
commencé a exploiter le LBM concerné ; M. A indigaeoir informé le conseil de I'Ordre et la
direction départementale des affaires sanitairemeiiles que la date effective de prise de fonctio
qualité de directeur était fixée ald' Inai 2009 ; il affirme avoir réalisé bien plus tayde M. C avait
donné son nom par anticipation afin d'éviter lanfeture du LBM, compte tenu de la surveillance
rapprochée dont il faisait I'objet par les aut@iganitaires ; M. A déclare avoir vendu le LBM et
prétend exercer désormais a temps partiel, pouralesns de santé, en qualité d'associé minoritaire
dans un laboratoire de dimension plus importantesqguhaite que soient prises en considération les
conditions étonnantes dans lesquelles son nom @mgucommuniqué aux autorités avant la reprise
effective du laboratoire, lui donnant une imageasiéfable et risquant de lui imputer des respongébil
pour une période ou il n'avait pas le moindre daetsur I'organisation du laboratoire ; il souhaite
également que I'état du laboratoire lors de I'agitjon soit pris en compte, de méme que la diftieul
pour une structure de petite taille de procédepeun de temps aux actions correctives nécessairgs po
assurer le respect du GBEA (remise en fonctiondifé&rentes machines par exemple) ; M. A conteste |
sanction infligée par les premiers juges, qui kgt démesurée par rapport a la réalité et aaeitgrdes
faits, d'autant plus que les inspecteurs n'ont igneavisagé la fermeture de son laboratoire ; il
souhaite que les relations avec le cédant, M. @ns@voquées dans la mesure ou la sous-traitance
avec ce dernier s'est avérée compliquée, I'obliggasous-traiter avec d'autres laboratoires sans
informer M. C, afin d'éviter toute difficulté avexelui-ci ; M. A rappelle que les laboratoires sous-
traitants étaient parfaitement compétents, leeptdiayant bénéficié d'une prise en charge conférme
la sécurité et a la qualité ; il signale qu'un talex concordance de 100% a été constaté lors des
nouveaux tests exigés pour certains patients pniclut en assurant avoir compris la gravité de la
situation et la difficulté de tenir un petit labtoae conforme au GBEA ; ses problémes de santé I'o
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conduit & vendre le laboratoire et & exercer a tepgstiel ; il sollicite la poursuite de son exeggilui
permettant d'assurer « ses charges de famille » ;

Vu la décision attaquée, en date du 22 mai 2013lggaelle la chambre de discipline du conseil c@nt
de la section G de I'Ordre des pharmaciens a prahda sanction de l'interdiction d'exercer la
pharmacie pour une durée de cing ans a I'encoeth. A ;

Vu la plainte, enregistrée au greffe du conseilti@drde la section G de I'Ordre des pharmacierisle
mars 2011 et formée par la directrice du p0Ole gadll sécurité sanitaires de l'agence régionalade s
(ARS) d'lle-de-France pour les manquements suiva@atssence totale de systéme d'assurance qualité
concernant notamment la phase analytigue des amlgBectuées au laboratoire, non-respect des
conditions de réalisation des groupes ABO-RH1 einpltypes RH-KEL au regard du guide de bonne
exécution des analyses de biologie médicale (GBBAh-respect des conditions de réalisation des
sérologies HIV au regard de la fiche techniqueleGBEA, non-respect des conditions de réalisation
des dépistages de RAI au regard du GBEA, non-resfgscconditions de réalisation des sérologiesade |
toxoplasmose au regard de la nomenclature des detdésologie médicale (NABM) et du GBEA,
absence de tracabilité de la maintenance des ajppdMinividas, microscope, réfrigérateurs,
congélateurs, centrifugeuses et pipettes) et absgacédaction et d'affichage de la conduite & temi
cas d'exposition au sang dans chacune des sallgsrél@vements ; il est reproché a
M. A le non-respect notamment des articles R.42B5RL 4235-12, R. 4235-13, R.4235-20, R.4235-
39 et R. 4235-71 du Code de la santé publique ;

Vu le mémoire de la plaignante, enregistré commeesisus le 30 aolt 2013 ; celle-ci souligne que le
nom de M. A a été porté & sa connaissance a l'motadu dépét d'un dossier de demande
d'agrément, complété le 22 octobre 2008 et dépasdapSELEURL A en vue de l'exploitation du
LBM concerné ; elle estime que cette communicatitast pas étonnante et ne porte pas préjudice a
I'intéressé ; la plaignante reproche a l'intéredsén’avoir informé, dés la notification de I'arrété
d'agrément de la société A, ni I'Ordre, ni la DRA&Sretard pris dans la signature de I'acte dei@ess
définitif du laboratoire et de la date de prisesés fonctions de directeur ; elle ajoute que cauléf
d'information sur les conditions de fonctionnemeht LBM A est a l'origine de l'inspection
effectuée au sein de ce laboratoire ; la plaignamestate par ailleurs que les informations du
répertoire partagé des professionnels de santé JRRiquent que M. A a débuté son activité en
tant que directeur du LBM concerné |& hovembre 2008 ; que ces informations font foi @tts
opposables en application de l'article D.4113-1@@dde de la santé publique ; elle affirme aing qu
les manquements constatés sont directement impdgadblM. A car au moment de la premiéere
inspection du 21 octobre 2009, celui-ci était déjeecteur du laboratoire depuis plusieurs mois ;
elle maintient les griefs reprochés a M. A et rdlgogue ces manquements ont persisté pendant
plusieurs mois, entrainant des risques gravesdieat portant atteinte a la santé publique ;

Vu le procés-verbal de l'audition de M. A, réalisée siege du Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens le 29 janvier 2014 ; celui-ci rappejlee I'acquisition a été effective le 2 mai 2009 et
estime qu'il est regrettable que son nom ait étééiavant cette date, c'est-a-dire pendant laogérde
négociation, par Monsieur C, vendeur ; il insigie I$tat déplorable dans lequel se trouvait lefatoire

en mai 2009, qu'il qualifie de non conforme a laa#®tion faite dans l'acte de vente pour les ra&so
suivantes : absence de maintenance des automaagpateils et départs non annoncés du personnel
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qualifié ; il affirme également que le vendeur avexn réalité transféré toute l'activité du labonato
sur un autre site ; M. A indique que son état deéale I'époque lui a valu la reconnaissance de la
qualité de travailleur handicapé et soutient agénlé son laboratoire en novemBfd 2, aprés six mois

de fermeture volontaire ; concernant les misesariocmité, il souhaite rappeler qu'apres l'inspaacti
d'octobre2009, les contrdles ultérieurs (janvier et jud®10) ont permis de constater les mesures
correctives ayant conduit a la levée de la miselemeure le 18 ao®010 ; M. A prétend que de
mai a octobre 2009, I'ensemble des examens égaisiris et il précise avoir « remis en route » ou
acquis les automates et appareils et recruté dsopeel qualifié a la demande de I'ARS ; il
reconnait qu'au cours de la remise en fonctionnémeraboratoire, il n'a pu maitriser I'ensemble
des procédures, ce qui explique certains dysfoncigonents relatifs aux procédures GBEA et a
la démarche qualité ; selon lui, ces dysfonctionaets n'ont eu aucun impact sur les patients (100%
de concordance des controles) et cite, a titreed'gpe, I'absence de réglage de I'horloge du VIDAS,
qui a eu pour conséquence de dater en juilletdasréles de décembre ; sur le passage des témiins e
contréles VIH, M. A conteste la déclaration de '8 Rlans la mesure ou le VIDAS ne peut rendre de
résultat en I'absence de contrdle et calibratididea ; a la suite des contrdles de I'ARS, il ingtq
avoir transmis au laboratoire F les groupes sarsgues sérologies VIH, les hépatites B et C, les
toxoplasmoses et les examens spécialisés compte denson état de santé, M. A signale étre
actuellement biologiste intérimaire ;

Vu le mémoire de M. A, enregistré comme ci-desgu$d juin2014, par lequel I'intéressé maintient
ses précédentes écritures ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment siedesrR.4235-11, R. 4235-12, R. 4235-13, R.4235-
20, R.4235-39 et R. 4235-71 ;

Aprés lecture du rapport de M. R ;

Apres avoir entendu :

- les explications de M. A ;

- les observations de Me JACQUEMINET, conseil deAV.

- les explications de M. O, pharmacien inspecteusahté publique représentant le plaignant ;
les intéressés s'étant retirés aprés avoir eténd® que la décision serait rendue a l'issue db&rél,
M. A ayant eu la parole en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant que le laboratoire de biologie médi¢daBM) dont M. A assumait la responsabilité a
I'époque des faits a fait I'objet de plusieurstesid'inspection réalisées les 21 octobre 200%t2Z8
janvier 2010, 8 février 2010 et 4 juin 2010 ; qu'@ccasion de cette enquéte, de nombreux
dysfonctionnements ont été mis en évidence : abstotale de systeme d'assurance qualité concernant
notamment la phase analytique des analyses effectag laboratoire, non-respect du guide de bonne
exécution, notamment en ce qui concerne les camditde réalisation des groupes ABO-RH 1, des
phénotypes RH-KEL1, des sérologies HIV, des dégesale RAI et des sérologies de la toxoplasmose,
absence de tracabilité de la maintenance des aipgMinividas, microscope, réfrigérateurs,
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congélateurs, centrifugeuses et pipettes) et absgacédaction et d'affichage de la conduite a temi

cas d'exposition au sang dans chacune des sall@®iements ; que ces anomalies sont établies par
les pieces du dossier et non sérieusement corgesibe A indiquant seulement que les mentions
obligatoires étaient bien affichées dans la sealkee de prélevement encore utilisée a I'époque, les
autres salles ayant été reconverties en espacasdeage ;

Considérant que la circonstance que M. A ait ét&gi® des novembre 2008 comme le biologiste
responsable du laboratoire de ... par la personndujlda vendu cet établissement, alors qu'il n'a
pris réellement possession des lieux que le 2 @b 2est sans influence sur la responsabilité wjui |
incombe du fait des dysfonctionnements constatéss da mesure ou la premiére visite d'inspection a
eu lieu pres de 6 mois aprés sa prise de fonctign'il lui appartenait en effet de ne poursuivre
l'activité du laboratoire qu'une fois celui-ci ren@ux normes exigées par la réglementation ; quA M.
a donc gravement méconnu les dispositions susvii¢esde de la santé publique ;

Considérant toutefois que si les anomalies constat#aient susceptibles d'entrainer d'importants
risques d'erreur dans les résultats d'analysesiseicé qui a justifié le rappel de tous les pasigrtur la
réalisation des groupes et phénotypes du 30 déeelifi9 au 2 février 2010 et pour les sérologie8 du
décembre 2009 au 3 février 2010, il convient devel que les nouvelles analyses pratiquées ont
présenté un taux de concordance de 100% avecdakais rendus par M. A ; que l'intéressé a mis en
place les mesures correctives exigées par lescesrde l'inspection de fagon satisfaisante, ceaqui
conduit les pharmaciens inspecteurs, dans leurslgsions définitives du 15 février 2011, & proposer
la levée de la mise en demeure prise a I'encontieBd/ de M. A le 18 ao(t 2010 ;

Considérant qu'il résulte de tout ce qui précédd gera fait une plus juste application des samdi
prévues par la loi en ramenant de cing ans a ula alurée de l'interdiction d'exercer la pharmacie
prononcée a l'encontre de M. A en premiére instatmé en assortissant celle-ci du sursis pendant
neuf mois ;

DECIDE :

Article 1: Il est prononcé a I'encontre de Mla sanction de l'interdiction d'exercer
la pharmacie pendant un an dont neuf mois aveessurs

Article 2 La partie ferme de la sanctigmononcée a I'encontre de M. A s'exécuteradu 1
octobre 2014 au 31 décembre 2014 inclus ;

Article 3 : La décision, en date du 22 rB@lL3, par laquelle la chambre de discipline du edns
central de la section G de I'Ordre des pharmacepsononcé la sanction de linterdiction
d'exercer la pharmacie pour une durée de cing deneontre de M. A, est réformée en
ce qu'elle a de contraire a la présente décision ;

Article 4 . Le surplus des conclusions dedguéte en appel de M. A est rejeté ;
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Article 5: La présente décision sera notifiée
- M. A;
- M. le Directeur général de I'Agence régionale detéal’lle de France;
- M. le Président du conseil central de la section G;
- MM. les Présidents des autres conseils centraliOddre des pharmaciens;
- Mme la Ministre des Affaires sociales;
- et transmise au Pharmacien Inspecteur régional darité d'lle de France.

Affaire examinée et délibérée en la séance du B0Z014 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. DES MOUTIS - M. DESMAS — Mme ETCHEVERRY — M. FALELLE — M. QUILLEROU - M.
FOUASSIER — M. GAVID — M. GILLET - Mme GONZALEZ — MLABOURET — Mme MINNE-
MAYOR — M. LAHIANI — Mme LENORMAND - M. MAZALEYRAT — M. PARIER - M. RAVAUD
— Mme SALEIL — Mme SARFATI — M. TROUILLET -Mme VANDEN BRINK — M. VIGOT.

La présente décision, peut faire I'objet d'un resan cassation — Art L. 4234-8 Code de la santé
publique — devant le Conseil d'Etat dans un dékidéux 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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