CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme A
Décision n°® 2286

Décision rendue publique par lecture de son dispdsilé décembre 2014 et par affichage
dans les locaux du Conseil national de I'Ordreemaciens le 23 janvier 2015 ;

La chambre de discipline du Conseil national derdi® des pharmaciens réunie le 16
décembre 2014 en séance publique ;

Vu l'acte d’appel présenté par Mme A, directeur ldboratoire d’analyse de biologie
meédicale, sis ..., enregistré le 6 décembre 2013reffiegdu Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens, et dirigé contre la décision de lantita de discipline du conseil central de la
section G de I'Ordre des pharmaciens, en date docidbre 2013, ayant prononcé a son
encontre la sanction de l'interdiction d’exercemplaarmacie pendant une durée de six mois
dont trois mois avec sursis ; la requérante estjugela sanction prononcée a son encontre est
trop élevée et ne tient pas compte du caracterepéronel de l'incident, de l'aléa
informatique de 'automate en cause, des mesumesatives et des améliorations apportées ;
Mme A souhaite donc que la chambre de disciplin€duaseil national de I'Ordre fasse une
plus juste application des sanctions prévues plai kn pronongant une sanction « de niveau
inférieure » ou en assortissant une éventuelletisand’interdiction d’exercer la pharmacie,
ramenée a un mois, du sursis total ; actuellememneédressement judiciaire, Mme A soutient
gue la confirmation par la juridiction d’appel d& $anction prononcée a son encontre en
premiere instance lui occasionnerait un grave grégufinancier ;

Vu la décision attaquée, en date du 16 octobre,28dr3laquelle la chambre de discipline du
conseil central de la section G de I'Ordre des plaaiens a prononce a I'encontre de Mme A
la sanction de l'interdiction d’exercer la pharngapendant une durée de six mois dont trois
MOIS avec sursis ;

Vu la plainte enregistrée le 30 janvier 2012 adtmtre de Mme A par le directeur général de
'Agence Régionale de Santé (ARS) d’lle-de-Frandénspection réalisée au sein du
laboratoire de Mme A le 15 septembre 2011 a réd@$ manquements commis dans
I'exercice de ses fonctions :

- pratiques contraires a la préservation de la gauttéque ;

- manque dattention dans I'accomplissement de I'gotE#essionnel en remettant a un
patient, sans entretien, un compte-rendu de sépoakiic HIV 1 et 2 positif qui s’est
avére erroné ;

- effectif en personnel non conforme a la réglemanat déficit de I'exercice a temps
complet d’'un technicien de laboratoire diment digadit d’'un biologiste médical ;
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- systéeme d’assurance de la qualité non satisfaissigence de procédures indispensables
a la bonne exécution des analyses, défaut de migtaee de I'analyse de « toute non-
conformité » et absence de tracabilité des mesaresctives prises ;

- faible coopération de Mme A avec les pharmaciesgaateurs lors de I'inspection ;

- non-respect du guide de bonne exécution des asa|@&EA) concernant :
® les conditions de réalisation des groupes sangggrsupages ABO-RH1 et

phénotypages RH kel 1), remettant en cause lalifiabiles résultats rendus,

notamment par :

- l'absence des hématies tests Al et B et des centidternes de la qualité ;

- Il'absence de tracabilité des réactions d’agglutmaprouvant que tous les réactifs
obligatoires sont mis en ceuvre ;

'absence de tracabilité de la période d’utilisatabes lots de réactifs notamment
pour les échantillons du contréle interne de lditfua
@ les conditions de réalisation du dépistage qudldat anticorps VIH let 2 :

- non-respect des dispositions de l'arrété du 28 2080 fixant les conditions de
réalisation du diagnostic biologique de l'infectiarvirus de I'immunodéficience
humaine ;

- absence de tracabilité des opérations de maintend@d automate depuis plus
d’'un mois ;

- calibration des réactifs expirée depuis six jours ;

- absence de preuve d’analyse quotidienne des ébbiasitilu contrdle interne de la
qualité ;

- défaut de tracabilité de la période d'utilisatiesdots de réactifs notamment pour
les échantillons du contréle interne de la qualité

® les conditions de réalisation des sérologies dipkiite C :

- absence de tracabilité des opérations de maintend@d’automate depuis plus
d’'un mois ;

- absence de preuve d’analyse quotidienne des elbbiasitilu contrdle interne de la
qualité ;

- défaut de tracabilité de la période d'utilisatiesdots de réactifs notamment pour
les échantillons du contréle interne de la qualité

@ les conditions de réalisation des sérologies dexaplasmose :
- absence de tracabilité des opérations de mainterdmtautomate depuis plus d’'un
mois ;
- absence de preuve d’analyse quotidienne des ébbasmtilu contrble interne de la
qualité ;
- défaut de tracabilité de la période d'utilisatiossdots de réactifs notamment pour
les échantillons du contréle interne de la qualité

le plaignant estime que ces faits sont contraites dispositions des articles R.4235-10,

R.4235-11, R.4235-12, R.4235-20, R.4235-71, R.62¥t-R.6211-5 du code de la santé

publique ;

Vu le mémoire enregistré au greffe du Conseil matiale I'Ordre des pharmaciens le 15
janvier 2014, par lequel le directeur général deRB d’lle-de-France sollicite le rejet de
'appel de Mme A ; il est rappelé que le laborataitont celle-ci est responsable a déja fait

€Ordre national des pharmaciens

4, avenue Ruysdaél 75379 Paris Cedex 08
Téléphone : 01.56.21.34.34 - Fax: 01.56.21%84.8



I'objet d’'une inspection le 20 mars 2001 suite asignalement de ’Agence Francaise de
Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAFEB) absence de participation au
Contrdle National Qualité ; cette inspection a dbhiau a des poursuites disciplinaires ; le 22
mai 2002, la chambre de discipline du conseil e¢nle la section G a prononcé a I'encontre
de Mme A un avertissement ; le plaignant ajoutedpres la présente espéce, les pharmaciens
inspecteurs ont attendu 1h30, période pendant lladiistéressée ne se serait pas présentée a
eux ; une nouvelle intervention de leur part anééessaire pour que Mme A veuille bien se
manifester ; le plaignant estime qu’en ne se rendeponible que la moitié du temps, Mme
A n’a pas donné aux pharmaciens inspecteurs tauteculté pour accomplir leurs missions ;
le directeur général de 'ARS d’lle-de-France cdesg que les difficultés rencontrées par
Mme A pour recruter du personnel ne remettent pascause la matérialité des faits
reprochés ; le plaignant indique que les procédueastant au sein dudit laboratoire
concernant les analyses de sérologie HIV, HCV aigtasmose, ainsi que celles de groupage
sanguin et phénotypage ne contenaient pas les ppas@nalytiques et post-analytiques ; il
ajoute gu’'a lissue de linspection, Mme A étaitafgment chargée d’élaborer certains
documents qualité, notamment ceux liés a I'évenénmaresirable relatif au rendu d’un
résultat positif HIV a un patient ; la circonstarpee I'absence des hématies-test A1B, le jour
de l'inspection, serait liee a une rupture provisale stocks, ne suffit pas, selon le plaignant,
a expliquer tous les dysfonctionnements constal&gljrecteur général de I'ARS d’lle-de-
France estime que la mise en conformité des conditile réalisation des groupages sanguins
et des phénotypages RH-Kell 1, postérieurementnapkection, ne remet pas en cause la
matérialité des faits reprochés ; le directeur gginde 'ARS d’lle-de-France soutient que
Mme A n’a jamais pu fournir la preuve de I'analyd®s controles internes de qualité (CIQ)
depuis la mise en service de l'automate en jul@Q7 ; les documents présentés par Mme A
concerneraient uniqguement l'analyse des CIQ a rpadi 16 septembre 2011, soit le
lendemain de linspection; le plaignant précisee de rapport dinspection relate les
manquements constatés ; il ajoute que la concludéimitive des pharmaciens inspecteurs
prend acte des réponses écrites apportées pardasee et des documents fournis par Mme
A, lesquels «correspondent & une mise en conférmiécessaire et postérieure a
l'inspection » ;

Vu le mémoire enregistré comme ci-dessus le 24€e2014, par lequel Mme A maintient
ses précédentes écritures ; celle-ci ajoute quialle’est pas opposée a l'inspection et précise
gue les pharmaciens inspecteurs ont reconnu sitiretenus avec les référents qualité ;
s’agissant du probleme d’effectif, Mme A soutieatpas avoir voulu délibérément enfreindre
le code de la santé publique ; selon elle, il farendre en compte le temps nécessaire au
remplacement d’'un personnel démissionnaire en \aidravailler sur des automates de
laboratoire bien déterminés et nécessitant unedtom ; concernant 'absence d’'un systeme
de qualité satisfaisant, Mme A tient a rappelereti@’ était en phase de renouvellement
complet des procédures afin de les mettre en amitiravec la norme ISO 15189 ; elle
soutient que les documents afférents aux phaseanpigtiques et post-analytiques HIV,
hépatite C, groupes sanguins et sérologies dextakasmose étaient présents dans les salles
de prélevements et techniques le jour de l'inspactide nouvelles piéces sont versées au
débat ; Mme A indique que depuis I'ouverture dwlaloire, il N’y a pas eu une seule erreur
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sur les tests de groupage sanguins rendus ; Bsdée soutient que I'’ARS n’a pas tenu
compte des documents fournis postérieurement spkiction ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment $ietearR.4235-10, R.4235-11, R.4235-12,
R.4235-20, R.4235-71, R.6211-4 et R.6211-5;

Apreés lecture du rapport du rapporteur ;

Apres avoir entendu :

- les explications de Mme A ;

- les observations de Me CHARPENTIER-OLTRAMARE, cahde Mme A ;

- les explications de MM. MANSUY et LENOIR, représanmit le plaignant ;
les intéressés s’étant retirés apres avoir éténrde que la décision serait rendue a I'issue du
délibéré, Mme A ayant eu la parole en dernier ;

APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Considérant gu’a la suite d'une visite d’'inspectaffectuée le 15 septembre 2011 dans les
locaux du laboratoire d’analyses de biologie mddiadirigé par Mme A, de nombreux
dysfonctionnements ont été mis en évidence : mankatéention dans I'accomplissement
d’un acte professionnel du fait de la remise a ainept, sans entretien, d’'un compte-rendu de
sérodiagnostic HIV positif qui s’est avéré erropffectif en personnel non conforme a la
réglementation du fait d’un déficit d’exercice anfgs complet d’'un technicien de laboratoire
diment qualifié et d'un biologiste médical, systéfiessurance de la qualité non satisfaisant
en raison de I'absence ou de l'insuffisance deédmares indispensables a la bonne exécution
des analyses, faible coopération de Mme A avecplesrmaciens inspecteurs lors de
l'inspection, non-respect du guide de bonne exenuties analyses (GBEA) concernant les
conditions de réalisation des groupes sanguinsipg@ges ABO-RH1 et phénotypages RH kel
1), les conditions de réalisation du dépistageitgidides anticorps VIH let 2, les conditions
de réalisation des sérologies de I'hépatite Cctaglitions de réalisation des sérologies de la
toxoplasmose ; qu’en particulier, pour les troigniers types d’analyse, ont été relevés :
'absence de tracgabilité des opérations de maintnde I'automate depuis plus d’'un mois,
'absence de preuve d’analyse quotidienne des &ttbaa du contrdle interne de la qualité,
le défaut de tracabilité de la période d'utilisatides lots de réactifs notamment pour les
échantillons du contrdle interne de la qualité e da réalisation des groupes sanguins était
effectuée en I'absence des hématies tests Al eteB Babsence de tracabilité des réactions
d’agglutination prouvant que tous les réactifs gdtioires sont mis en ceuvre ; qu’en ce qui
concerne le dépistage qualitatif des anticorps VIt 2, la calibration des réactifs était
expirée depuis six jours ;

Considérant que certains de ces faits ne sontgasstés dans leur matérialité par Mme A ;
que concernant la remise a un patient d’un comgrdiur de sérodiagnostic HIV positif qui
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s’est avéré finalement erroné, cette derniéreéfait de circonstances exceptionnelles liées a
des problemes informatiques qui ont obligé a effectdes saisies manuelles des résultats ;
gue c’est dans ces circonstances que la secrdtaleboratoire aurait récupéré dans le bureau
de Mme A une feuille de résultat déja signée maistpurait pas di étre rendue au patient ;
gue s’agissant de linsuffisance de personnel gpsepiein, Mme A fait observer que les
articles R.6211-4 et R.6211-5 visés dans la plaietkii seraient plus applicables, en vertu de
I'article 8V de I'ordonnance n°2010-49 du 13 jam2€10 relative a la biologie médicale aux
termes duquel : « le laboratoire de biologie médigaii respecte les conditions prouvant son
entrée effective dans une démarche d’accréditatiest plus soumis aux regles de personnel
mentionnées dans l'arrété du ministre chargé dsafdé relatif a la bonne exécution des
analyses de biologie médicale » ; qu’elle ajoutéeltpu s’est trouvée confrontée a des
difficultés de recrutement d’'un biologiste adjoimtayant pas enregistré de candidature
valable ; que Mme A fait valoir a cet égard qu'edleait adhéré des le 7 novembre 2010 a
'association BIO Qualité ; qu’elle admet, par eifs, avoir été, le jour de l'inspection, en
rupture de stock des hématies tests Al et B eainsrcontrbles internes de qualité, mais
affirme avoir recu les produits manquants des teesdemain de I'enquéte ;

Considérant qu’en ce qui concerne ces premiers nesngnts, la circonstance que Mme A ait
da faire face a des difficultés informatiques nédikpensait pas de la remise a un patient d’'un
compte-rendu comportant un résultat douteux qui, dg8vait faire encore I'objet d’'une
vérification, n'aurait pas da étre signé et audditétre clairement identifi€ comme ne devant
pas étre remis au patient concerné; que le fdiinqtel compte-rendu, portant sur le
diagnostic d'une éventuelle infection par le VIH, @u étre remis & un patient sans entretien
ni aucune explication, témoigne a tout le moinsndgrave deéfaut d’organisation du
laboratoire ; que Mme A ne peut se prévaloir depahitions de l'article 8V de I'ordonnance
n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologiédicale pour justifier le défaut de
personnel ; qu'en effet, son adhésion a l'assariaBlO Qualité le 7 novembre 2010 ne
saurait constituer en aucun cas une « entrée igfetans une démarche d’accréditation » au
sens de ce texte ; qu’elle reconnait d’ailleurssdson mémoire enregistré le 11 octobre 2013
gue la premiere phase visait uniguement a obtenaeutificat de qualification BIO Qualité et
gue c’est seulement apres avoir obtenu ce cettifjoa le laboratoire de Mme A est entré
déebut 2013 dans la phase visant I'obtention dect&itation ; qu’en outre, la circonstance
gque Mme A ait été confrontée a des difficultés derutement ne remet pas en cause le
caractére fautif du défaut de personnel, faute pdome A d’avoir fourni a la chambre de
discipline des justificatifs démontrant qu’elle airdéployé des efforts constants pour tenter
de se mettre en conformité avec la réglementatiorces point ; qu’enfin, la circonstance que
les hématies tests et les contrbles internes dété&wdent été recus le surlendemain de
'inspection ne fait pas disparaitre le grief, ddmsnesure ou il est de la responsabilité du
biologiste de prévoir suffisamment en amont le teetiement de ses stocks pour ne pas se
trouver en manque concomitant de plusieurs produjte les fautes de Mme A relatives a
ces premiers griefs sont donc établies ;

Considérant que Mme A conteste par ailleurs la ra#ité de certains griefs ; qu’elle affirme
ainsi qu’un systeme d’assurance qualité existagean de son laboratoire et qu’en particulier
les fiches de procédure indispensables a la boxdémuiton des analyses existaient sous forme
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papier et ont été remises aux pharmaciens insgscta’elle indiqgue qu’en raison d’'un
dysfonctionnement informatique, les inspecteursinfu y avoir acces en totalité sur écran ;
gue, toutefois, les pharmaciens inspecteurs omvéehue les procédures d’examens de
groupage sanguin, la sérologie HIV, la sérologieVHE les sérologies de la toxoplasmose,
qui leur ont été présentées lors de l'inspectiaieat incomplétes faute de comporter des
éléments sur les phases pré-analytiques et polftigoas ; que le grief est donc fondé ;
gu’en ce qui concerne la faible coopération de Mxre/ec les pharmaciens-inspecteurs lors
de I'inspection, I'intéressée conteste avoir manaué dispositions de I'article R.4235-20 aux
termes duquel : « Les pharmaciens doivent veilleraitenir des relations de confiance avec
les autorités administratives. Ils doivent donnerx anembres des corps d’inspection
compétents toutes facultés pour I'accomplisseme¢uars missions » ; qu’elle fait valoir que
les pharmaciens inspecteurs se sont présentésuad’lde pointe alors qu’elle devait assurer
les technigues en microbiologie, étant la seule pgente au sein du laboratoire dans ce
domaine ; que, toutefois, cette circonstance nifigipas que pendant I'heure et demie qui a
suivi l'arrivée des pharmaciens inspecteurs au deitaboratoire, Mme A n’ait pas cherché a
entrer en contact avec eux pour les accueillieet €xpliquer la raison de son indisponibilité ;
gue si l'attitude de Mme A ne semble pas traduire wolonté délibérée d’entraver la mission
des corps d’inspection, elle est la conséquenaxtdirde la carence en personnel et de la
désorganisation du laboratoire ; que I'article B%20 n’implique pas une intention de nuire
mais met a la charge du pharmacien une obligateodililbence, dans la mesure ou celui-ci
doit donner aux inspecteurs toutes facultés pagcbmplissement de leurs missions ; que tel
n'a pas été le cas en I'espéece et que le manquessedbnc établi ; qu’en ce qui concerne le
non-respect du GBEA pour certaines analyses, Mmeuwlient que les manquements ne sont
pas fondés et qu’elle mettait en ceuvre une tragahliles opérations de maintenance de
'automate, une analyse quotidienne des échandilthin contrble interne de la qualité, ainsi
gu’'une tracabilité de la période d'utilisation dess de réactifs ; que, toutefois, dans ses
propres écrits, Mme A a admis qu’a l'occasion ddeabees mises a jour de son logiciel
informatique de gestion des stocks, les donné&siantes a la visite d’'inspection, relatives a
la tracabilité de la période d'utilisation des lds réactifs avaient été écrasées ; que ce n’est
gu’'au lendemain du contrbéle que les cahiers ddagag ont été modifiés afin de comporter
toutes les mentions nécessaires a un suivi congplgue la tracabilité a pu étre assurée
totalement, indépendamment de pertes d’informatiiesmatiques ;

Considérant qu’'en ce qui concerne le défaut dealiitp de maintenance de l'automate,
Mme A soutient que les opérations de maintenanaierét effectuées toutes les semaines ;
gu’elle a versé au dossier les comptes-rendus detenance effectués sur les 6 semaines
précédant la visite d’inspection ; qu’en ce quiame la calibration des réactifs en matiere
de dépistage qualitatif des anticorps VIH, Mme Ateste qu'elle ait été expirée depuis six
jours au moment de l'inspection ; qu’elle fait vial@ cet égard, que la calibration doit étre
faite tous les 56 jours selon le fournisseur et lgue2actif est stable a bord de l'automate
durant 56 jours ; que la calibration du lot de tié@cété passée sur 'automate le 12 aolt 2011
de sorte qu’elle était valable jusqu’au 7 octold& L2 soit bien apres l'inspection ; qu’aucun
élément du dossier ne permet de remettre en casgsexplications ; que les griefs tenant au
défaut de tracabilité de maintenance de l'autonedt@ I'expiration de la calibration des
réactifs pour le dépistage des anticorps VIH ddiviemc étre écartés ;
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Considérant que le laboratoire de Mme A présemtainombreuses déficiences en termes
d’organisation et de qualité de son activité ; qes manquements étaient de nature a
entrainer des risques graves d’erreur, susceptilelgmrter atteinte a la santé publique ; qu'il
résulte de tout ce qui précéde que les premieesjuipnt pas fait une application excessive
des sanctions prévues par la loi en prononcanercdntre de Mme A la sanction de
l'interdiction d’exercer la pharmacie pendant sigisndont trois mois assortis du sursis ; que
la requéte en appel de I'intéressée doit doncréjetee ;

DECIDE :

Article 1 : La requéte en appel formée par Mme lPeacontre de la décision, en date du
16 octobre 2013, par laquelle la chambre de disgmu conseil central de la
section G de I'Ordre des pharmaciens a pronon@d &iscontre la sanction de
l'interdiction d’exercer la pharmacie pendant uneég de six mois dont trois
mois assortis du sursis, est rejetée ;

Article 2 : La partie ferme de la sanction pronaned’encontre de Mme A s’exécutera du
1% avril 2015 au 30 juin 2015 inclus ;

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :

- Mme A ;

- M. le Directeur général de I'’Agence régionale detéal’'lle de France ;

- M. le Président du conseil central de la sectign G

- MM. les Présidents des autres conseils centraux!'@edre des
pharmaciens ;

- Mme la Ministre des Affaires sociales, des droits demmes et de la
santé ;

- et transmise au Pharmacien Inspecteur régionaladsahté d’lle de
France.

Affaire examinée et délibérée en la séance du témdBre 2014 a laquelle siégeaient :
Avec voix délibérative :

Mme Martine DENIS-LINTON, Conseillere d’Etat, Présnt

Mme ADENOT — M. AULAGNER — Mme AULOIS-GRIOT — M. CBAURANG - M.

CORMIER - M. COUVREUR - M. DES MOUTIS - M. DESMASMme ETCHEVERRY
- M. FAUVELLE — M. FORTUIT - M. FOUASSIER — M. GA\D —Mme GONZALEZ —
Mme HUGUES — M. LEBLANC — M. LE RESTE Mme MINNE-MAYOR — M. PARIER
— M. RAVAUD - Mme SALEIL — Mme SARFATI - Mme VAN DE BRINK — M.

VIGOT.
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La présente décision, peut faire I'objet d’'un rasoen cassation — Art L. 4234-8 Code de la
santé publigue — devant le Conseil d’Etat dans élai dde deux mois a compter de sa
notification. Le ministere d’'un avocat au Conse€ittdt et a la Cour de Cassation est
obligatoire.

Signé

Le Conseiller d’Etat

Présidente de la chambre de discipline du
Conseil National de [I'Ordre des
pharmaciens

Martine DENIS-LINTON
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