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ERREUR MEDICAMENTEUSE ET
RESPONSABILITE JURIDIQUE

a partir d’un article de Nathalie Lelievre
publié dans la revue « Douleurs » en 2008



Les erreurs meédicamenteuses sont frequentes et
peuvent etre de nature a engager la
responsabilité penale des auteurs de la faute
d’”administration ou sur

Chaque etablissement, chaque professionnel se
doit de réflechir pour prevenir au maximum

| " erreur : surdosage, e
Il appartient donc aux professionnels de
s’approprier | es recomn

par diverses institutions pour les adapter a
| " organi sation des soin
prévenir | "accident



Les erreurs medicamenteuses sont frequentes et
présentes a toutes les etapes du processus

therapeutique.
L' erreur survient d’'une

sur 10 a chaque etape du circuit de
medicament (prescription, dispensation,
reconstitution, administration du

medicament)
1% de ces erreurs entrainent des evenements
indesirables graves évitables!

1 Recommandations de la SFAR : prévention des erreurs médicamenteuses en anesthésie



cComment d®f I NI
medicamenteuse?

"erreur medi camenteuse
situation, un écart a un standard de pratique.
Elle est susceptible de provoquer un
dommage ou évenement indésirable
medicamenteux chez le patient. Depuis peu,
on en a admis | " existen
la gravite de ses consequences »

« |



cComment d®f I NI
medicamenteuse?

« |

erreur médicament euse
reali sation non 1 ntent.i
un medicament, quipeut-é t r e a | ' or |
rir sque ou d’un eveénemen
patient./ EUWEG I DODUDOOOWOZ I
est évitable car elle manifeste ce qui aurait da
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cComment d®f I NI
medicamenteuse?

« (.. erreur medicament eu
une ou plusieurs etapes du circuit du
medicament, telles que : sélection au livret du
medicament, dispensation, analyse des
ordonnances, preparation galenique, stockage,
délivrance, administration, information, suivi
thérapeutique, mais aussi ses interfaces, telles
que les transmissions ou les transcriptions»2
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L Ooerr eur Mm®d |
en anestheésie ?

Les erreurs medicamenteuses relevees en
anesthesie concernent principalement par ordre
de fréquence decroissante :

- les seringues et les ampoules (50%)
-l es dispositifs meéedicau
-l a voi e d’administratio



L Ooerr eur Mm®d |
en anestheésie ?

Les erreurs relatives aux seringues et ampoules
rel event essentiell emen
confusion de specialité et dans 11% des cas,
d’”une erreur de concent

Lors de confusion de spée
dans 55% des cas au mon
(erreur de seringue), et dans 45% pendant la
reconstitution (erreur de spécialite, erreur
d’"etiquetage) 3

3 Recommandations de la SFAR : prévention des erreurs médicamenteuses en anesth



Lorsqu’ i1l se produit un
erreur de traitement, il se pose immediatement
la question de la responsabilite

Qui est responsable?



Principe de responsabilité pour
faute

La Loi du 4 mars 2002 relative aux droits des
usagers de la sante a rappele le principe de la
responsabilité pour faute.

Des |l ors que | e juge se
demande d’' i1 ndemni sati on
accident médical, il va rechercher si les trois
conditions requises de la responsabilité pour
faute sont réunies a savoir :

une faute, un dommage, un lien de causalite



Comment déterminer la notion de
faute?

Le juge pour deéterminer la responsabilite va
mandater a un expert, inscrit sur une liste
aupres de |l a cour d’app
sur les élements suivants :

- les soins prodigués cils eté consciencieux et
attentifs?

- les soins sonils conformes aux données actuelles
et acquises de la science?



Comment déterminer la notion de
faute?

En premier |1 eu, | " exper
produit une erreur d’ ad
produit (surdosage suite a une erreur de
calcul de dosage, erreur de patient, erreur

d’”admini stration I ntrayv
pl ace de | "I ntramuscul a
Ensui te, 1| convient d’' e
sont | es conséquences p

dire évaluer les dommages subis (préjudice
corporel, pretium dol or



Comment déterminer la notion de

faute?
Puis, il convient de déterminer les circonstances
dans | esquelles | *acci d

determiner les auteurs : IDE seul responsable,
medecin prescripteur ou co-responsabilite?

Pour cette etape, | expe
dossier du patient pour déterminer les
conditions et organisation de la prise en
charge du patient et la plusieurs scenarios
sont possibles



Comment déterminer la notion de
faute?

« Le circuit du meédicament en établissement de
sante est composeée d’une
successives, realisees par des professionnels
différents :

- la prescription est un acte medical
- la dispensation est un acte pharmaceutique
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Comment déterminer la notion de
faute?

Selon la Haute Autorité de Santé, quelque soit la methode
utilisée dans le cadre du circuit du médicament :
+7 OENI EUPI wxUPOEPxEOw!l UUwWEI
L’ HAS a éditeée des recommande

| " organisation du circuilt ¢
Ss’assurer que | es bons meédi

dispenses et administrés aux bons patients, au bon
moment, avec un rapport bénefice-risque optimum
pour le patient.

« Organisation du circuit du médicament en établissement de sdithe thématique : OPC 9
manuel accréditation version 1 €t36 version 2 ; 2005



Comment déterminer la notion de
faute?

L' expert recherchera s’
dans | a prescription, s
demande a | ' | DEdelddeisont e r
domaine de competence

L'’ expert devra déter mi ne
reali sation de soins de
intervenants.

A charge au tribunal de retenir la responsabilité
du medecin prescripteur (erreur de prescription)
ou de | "I DE (erreur | or



Quelles sont les conséquences st
le plan judiciaire

Lorsque les faits se passent dans un etablissement
public, le tribunal administratif est competent
pour statuer sur | a dem
L' action est meneéee cont
al ors répondre d’  une f a
qualifiee de manquement a une obligation ou
dysfonctionnement du service



Quelles sont les conséquences st
le plan judiciaire

La victime, en parallele, est libre de mener une
action au penal.

Dans cette hypothese, a
menée par | e jJjuge d’ i ns
a comparaitre devant le tribunal correctionnel
|l es personnes quil sont
appartiendra ensuite au tribunal de retenir ou
non la culpabilite des personnes mises en cause
( médecin prescripteur,



Quelles sont les conséquences st
le plan judiciaire

Si une relation de cause a effet est etablie entre la
faute et le dommage, la responsabilite
penal e/ civile ou admini
étre engagee, soit solidairement avec le medecin
prescripteur, soit individuellement



SEIE

En 2008, un enfant opére pour une
appendi cectomie décede
respiratoire ayant conduit a une anoxie céréebrale
suite a une administration sous-cutanee de 50
mg de morphine



Exemple

Constat : Le medecin anesthésiste avait dans un premier
temps prescrit de | a mor phi
appel & pour signaler que |°”’
risquait de vomir les comprimes, le médecin a modifié sa
prescription, par oral, et demandé une injection en sous-
cutanee a la méme dose.

L’ enquéte a permis de const a
par intérim par la cliniaue, a injecte par erreur au jeune
§ar<;0n cinq ampoules de morphine, soit une dose dix

ois superieure a la dose prescrite (5 mg), oralement, par
le medecin anesthesiste



L’ infirmier a expliqgué qu

Exemple

"
mor phine dont |’ étiqguetage
formulation en pourcentage de principe actif par

millilitre (1%/ml), sans indication de milligramme et

qgu’ 1| availit commi s un erreu

ampoules étaient doseées a un milligramme chacune



Exemple

En ce qui concerne le medecin anestheésiste, il lui ait
reproché de ne pas avoir respecte les regles de
prescription de medicaments relevant de la
reglementation des stupefiants en ne mettant pas par
écrit sa prescription relative au changement de voie
d administration de | a morp
certaines mentions obligatoires, comme le nombre
d unités thérapeutiqgues par



Exemple

Il est également reproché au medecin une « mauvaise
appreciation » de la gravité du surdosage morphinique
dans | a nuit apres avoir et
garde, et des defaillances dans la prise en charge des
symptomes presentes par le jeune garcon

C’ est sur ce fondement que
retenue



Exemple

Le tribunal correctionnel de Lyon condamne
" i nfirmier a 18 mois d
Il nterdiction d’'exercer
pendant une duree de 10 ans

Mot i f il est accusé d’' avo
maladresse, inattention ou manquement a une
obligation de securite, dix fois la dose de morphine qui
avait ete prescrite oralement par le meédecin



Exemple

L’ anesthesi ste est egal e
prison avec sursis,

Mot i f I | e s t-e satcicrmes é|l 'dé taavto
se trouvait | enfant apres
prodigue des soins inappropries et non-conformes aux
regles de | " art dans | a con
vi sant a éliminer | " effet d
de le faire transferer en temps utile dans un service de
reanimation ou il aurait pu étre sauve



Comment preveni
meédicamenteuse?

Principe de précaution : notion de prévention
du risque

Prévention des erreurs meédicamenteuses :
Recommandations sur la « prévention des erreurs
meédicamenteuses en anesthésie » - SFAR

Recommandations « spécifiques aux ampoules et
autres petits conditionnements de solutions
injectables de médicaments » - AFSSAPS



Conclusion

Lors de chaque intervention, chacun doit étre
vigilant aux notions de securite, tracabilite et
préevention des risques

Les erreurs medicamenteuses peuvent étre
évitees avec des mesures simples (qualite
redactionnel |l e de |
principes de pharmacologie et surtout une
dose de bonne volonté a user sans
moderation

or d



