CONSEIL NATIONAL DE
L’ORDRE DES PHARMACIENS

Affaire Mme E
Décision n°24-D

Décision rendue publique par lecture de son disipéesi28 juin 2011 et par affichage dans les
locaux du Conseil national de I'Ordre des pharmecle 15 juillet 2011 ;

La chambre de discipline du Conseil national derdit® des pharmaciens réunie le 28 juin
2011 en séance publique ;

Vu l'acte d’appel présenté par Mme E, titulaire ldepharmacie située ..., enregistré au
secrétariat du Conseil national de I'Ordre des iplaarens le 2 mars 2010, et dirigé contre la
décision de la chambre de discipline du conseibreg de I'Ordre des pharmaciens d’lle-de-
France, en date du 25 janvier 2010, ayant pronarsmn encontre la sanction de l'interdiction
d’exercer la pharmacie pendant deux ans, dont ditxfhois avec sursis ; sur la forme, elle
soutient que la décision est entachée d’'un défauhativation, dans la mesure ou celle-ci se
limite a un unique considérant qui se borne a ré&ues termes de la plainte et n'apporte
aucune réponse a ses arguments en défense; gande Mme E revient sur les trois
manquements invoqués par les plaignantes, abseoigamisation sécurisée de l'activité de
préparation, absence de tracabilit¢ de la préparatbsence de contrdle, et reprend ses
explications de premiére instance pour soutenieljpin’a commis aucune faute personnelle ;
elle estime qu’il appartenait aux premiers jugesal@ctériser en quoi elle aurait manqué a son
obligation Iégale de surveillance vis-a-vis de s@ppratrice, compte tenu de I'expérience de
celle-ci et de la nature non dangereuse du prqaescrit ; enfin, elle critique le caractére
disproportionné de la sanction ; elle demande Ldetion de la décision attaquée ;

Vu la décision attaquée, en date du 25 janvier 2p&0 laquelle la chambre de discipline du
conseil régional de I'Ordre des pharmaciens d’BeFdlance a prononcé a I'encontre de Mme E
la sanction de l'interdiction d’exercer la pharngapendant deux ans, dont dix-huit mois avec
Sursis ;

Vu la plainte en date du 30 juin 2008, formée panévA et Mme B, a I'encontre de Mme E ;
les plaignantes ont indiqué que Mme E portait uaré ge responsabilité dans le décés brutal de
leur mére, Mme D, survenu le 4 juillet 2002 ; elte# expliqué que cette derniere s’était vue
prescrire une ordonnance de sulfate de magnésiusopanédecin ; cette ordonnance avait été
présentée a M. X, pharmacien titulaire a I'épogee fdits de I'officine située ... ; il sera établi
par la suite que la préparation de sulfate de nsgmeéa été sous-traitée par M. X a Mme E ; le
médicament finalement dispensé a Mme D sous foemeadhets portait les nom et adresse de
I'officine de M. X ainsi que la mention Magnésium sulfate 50.000.000 Lot 104745,
péremption 07/03 ; les sachets ne comportaient en revanche auétérence a Mme E ou a
sa pharmacie ; les plaignantes ont ajouté que,judldt 2002, vers 17h, leur mere, peu avant
I'absorption du produit, avait téléphoné a l'offieide M. X pour signaler que le médicament
présentait un aspect inhabituel ; il lui a été réhoque s'il était marqué sulfate de magnésium
sur les sachets, il n’y avait pas de probléme &llguouvait « y aller » ; faussement rassuree,
Mme D a toutefois absorbé le médicament et a gé@eament prise d'un malaise, avec
vomissements et difficultés respiratoires ; I'ures dilles de Mme D, présente aupres de sa
mere, a alors rappelé la pharmacie et son intedacului a conseillé d’administrer du Zirtec et
de venir avec sa parente si I'état de celle-ci’améliorait pas ; aprés un appel au médecin
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traitant, Mme D a été transportée a I'hopital depar. les pompiers, le SAMU étant débordé ;
elle y est décédée le jour méme, a 23h05 ; lessfille Mme D ont précisé qu’elles avaient
attendu la fin de l'instruction pénale pour ponpainte en chambre de discipline contre Mme
E mais aussi contre M. X et M. F, le pharmacienoiadljqui s'était porté garant de la
préparation sans l'avoir contrélée ; elles ont mmd que cette instruction avait permis
d’établir que les sachets remis a leur mére comahaon pas du sulfate de magnésium mais
du sulfate de manganese, substance toxique qui@eaoqué le déces ; il résultait également
des investigations du juge pénal que M. X sousditasystématiquement ses préparations a la
pharmacie de Mme E depuis 10 ans et sans qu’awmmention n’ait été établie, que M. X
occultait de facon délibérée les nom et adressodesous-traitant en enlevant I'étiquette de la
pharmacie X a réception des préparations, queslierde principe actif avait été commise par
Mlle G, la préparatrice de Mme E, que cette deeniglavait ni contrélé elle-méme la
préparation en cause ni organisé un tel contrdle, @est M. F qui avait répondu aux deux
appels téléphoniques destinés a I'officine de Me Your de I'accident ; I'affaire a donné lieu a
un jugement du tribunal correctionnel de ... en dhte29 novembre 2007 ; par ce jugement
devenu définitif en I'absence d’appel, Mme E a@&#éadamnée a 12 mois d’emprisonnement
avec sursis, du chef d’homicide involontaire paolation manifestement délibérée d'une
obligation de sécurité et de prudence ; Mlle Gparatrice de Mme E, a été condamnée a 18
mois d’emprisonnement avec sursis pour homicidelontaire. M. F a été condamné a 18
mois d’emprisonnement avec sursis, du chef d’haieiciinvolontaire par violation
manifestement délibérée d’'une obligation de sétweit de prudence ; M. X, n'a pas été
poursuivi sur le plan pénal ; sur un plan disciilie, les plaignantes ont reproché a Mme E une
absence d’organisation sécurisée de I'activité paration, une absence de tracabilité de la
préparation, un manquement au devoir de contr8ldteint des articles L.4241-1 et L.5125-20
du code de la santé publique ;

Vu le mémoire de Mme A et Mme B enregistré commeessus le 22 avril 2010 ; aprés avoir

rappelé les faits établis lors de linstruction gkendu dossier et le sens de la décision
prononcée par le tribunal correctionnel de ..., lE8gpantes soutiennent que les premiers
juges ont suffisamment motivé leur décision au megies faits qui leur ont été soumis ; que la

circonstance que les arguments en défense de MmienE pas été retenus ne suffit pas a

relever un défaut de motivation ; sur le fond, £l®utiennent que le stockage des matieres
premiéres par ordre alphabétique et dans des potsé&ine couleur rendaient inévitables les

confusions et erreurs d’étourderie ; elles affirm@mouveau que Mme E n’a pas fourni de

fiche de fabrication et n'a pu justifier I'existenale controles effectifs de sa part; elles

soulignent également I'absence d’accord de soitsitge en bonne et due forme ;

Vu le mémoire de Mme E, enregistré comme ci-dessuk7 juin 2010 ; sur le défaut de

motivation de la décision attaquée, elle fait obsequ’elle n'a pas critiqué la circonstance que
ses observations en défense n’ont pas été retemaiede fait que les premiers juges n’ont pas
expose, méme brievement, les raisons qui les omiuits a les écarter ; sur le fond, elle
reprend ses précédentes écritures pour conclureeeau a son absence de faute personnelle ;

Vu le proceés verbal de l'audition de Mme E, au si@y Conseil national de I'Ordre des
pharmaciens, le 9 décembre 2010, par le rappariie déclare avoir toujours eu le souci de
mise en place de bonnes pratiques dés son ingtallah 1991 et que l'organisation de son
officine était sécurisée : roulement des tachesctdes au personnel, contrble des actes
professionnels par des personnes qualifiées ceflsidere que sa présence continue au sein de
I'officine et sa participation active a la sociéigs officinaux sous-traitants en préparation, dont
elle est cofondatrice, attestent de son souci peentad’amélioration des pratiques et de
respect des régles ; elle estime que la sanctiopre&lmiere instance n’est pas en adéquation
avec les circonstances de I'événement ;
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Vu le courrier, enregistré comme ci-dessus le 1€edre 2010, par lequel le conseil des
plaignantes s’étonne de la teneur du proces-vetbaldition en ce qu’il constitue « un auto-
satisfecit » de la part de Mme E ;

Vu les autres piéces du dossier ;

Vu le code de la santé publique et notamment gi&dearl.4241-1, L.5125-20, R.4235-12 et
R.4235-13;

Vu le bulletin officiel n°88/7bis du Ministére clyg de la Santé et de la Famille portant
publication des Bonnes pratiques de préparatidisrales ;

Apres lecture du rapport de M. R ;
Apres avoir entendu :
- les explications de Mme E ;
- les observations de Me OUADDOUR, conseil de Mme E ;
- les observations de Me KRIEM, représentant legpkaites ;
les intéressés s’étant retirés, Mme E ayant earal@en dernier ;
APRES EN AVOIR DELIBERE ;

Sur la régularité de la décision de premiere ircsgfan

Considérant que Mme E soutient que la décisionremigre instance, est entachée d’'un défaut
de motivation en ce qu’elle n‘apporte aucune répoasses arguments en défense; que,
toutefois, les premiers juges, apres avoir congjagele déces de Mme D avait été provoqué
par I'absorption d’'un sachet renfermant non leataltie magnésium prescrit mais du sulfate de
manganese, meédicament préparé par une prépardeida pharmacie E dont Mme E est
titulaire, ont estimé que cette erreur était implea un défaut de surveillance personnelle de
la part de Mme E et constituait un manquement agpoditions des articles L.4241-1, L.5125-
20 et R.4235-13 du code de la santé publique jpgue étre sommaire, cette motivation n’en
est pas moins suffisante au regard des exigencg&ep@ar la loi ; que le moyen doit étre
écarteé ;

Au fond :

Considérant qu'il résulte de l'instruction que Iguélet 2002, Mme D est brutalement décédée
apres avoir absorbé le contenu d’'un sachet renfarchasulfate de manganese en lieu et place
du sulfate de magnésium qui lui avait été preg@it son médecin traitant ; que le décés de
Mme D a été provoqué par cette absorption de sutfatmanganese ; que le médicament avait
été préparé dans l'officine de Mme E par une dépamatrices, Mlle G qui a commis une
erreur dans le choix du principe actif a incorparéa préparation ;

Considérant que Mme A et Mme B, filles de Mme Drogpent a Mme E une absence
d’organisation sécurisée de l'activité de prépargtau motif que les deux matiéres premiéres
en cause étaient stockées a l'officine dans desigenhtiques et selon un ordre alphabétique, ce
qui favorisait, selon elles, les risques de comiusiqu’elles dénoncent également une absence
de tracabilité de la préparation, dans la mesure aoédicament délivré a leur mere ne portait
pas les coordonnées de l'officine de Mme E, laguéthit intervenue en qualité de fabricant
sous-traitant, mais seulement les coordonnéesafiiicine de M. X au sein de laquelle le
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médicament avait été deélivré ; que les plaignafdesvaloir que cet étiquetage lacunaire n'a

pas permis a leur mere, lorsque celle-ci a eu deted sur la conformité du médicament qu’on

lui avait délivré, de contacter le véritable fabnt; qu’elles soutiennent que Mme E a manqué
au devoir de contrble résultant des articles L.4P4dt L.5125-20 du code de la santé

publique ;

Considérant qu’en ce qui concerne le stockage dgeras premiéres au sein de I'officine de
Mme E, ni le sulfate de magnésium ni le sulfatevdanganése ne reléve de la réglementation
des substances vénéneuses ; qu’ainsi aucune dispdégale ou réglementaire ne prescrit de
conditions particuliéres de stockage pour ces deilpstances ; que les pots de méme couleur
dans lesquels ces substances étaient renferméest é&s contenants d’origine livrés par le
fournisseur de l'officine ; que si, contrairemente& que soutient Mme E, le changement de
conditionnement des matiéres premieres n’était iptexdit par les bonnes pratiques de
préparations officinales publiées en 1988, a carditoutefois de ne pas mélanger plusieurs
lots de matiere premiere dans un méme récipiehti-cen’était envisagé que si la nature du
conditionnement de livraison n’était pas compatibieec le stockage a l'officine ; qu’en
I'espéce, il n'est pas établi ni méme allégué e dots dans lesquels étaient renfermés le
sulfate de magnésium et le sulfate de manganesmarié pas adaptés a la conservation de ces
deux matiéres premiéres ; que le rangement de roelslifs par ordre alphabétique constitue
une modalité classique de stockage pour de teldupiso; qu’ainsi aucune faute ne peut étre
retenue a I'encontre de Mme E a raison des modaliééstockage des matiéres premieres au
sein de son officine ;

Considérant que s’agissant du défaut de tracabilégué, il résulte des pieces du dossier que,
lorsqu’elle effectuait des préparations en qualiéé sous-traitant, Mme E fournissait a son
donneur d'ordre une étiquette détachable a coller Iordonnancier et des étiquettes
nécessaires a l'étiguetage du produit fini qui cortgent I'ensemble des informations
nécessaires pour identifier la préparation, notaminbe numéro de celle-ci et le nom et
'adresse de sa pharmacie ; que c’est au seinoffecihe de M. X que ces informations se
trouvaient occultées a réception des produits ; das lors, aucune faute personnelle ne peut

étre imputée a Mme E a raison de I'étiquetage fissuft de la préparation en cause ;

Considérant enfin gu'aux termes de l'article L.424Hu code de la santé publique : « Les
préparateurs en pharmacie sont seul autorisés @ndec le titulaire de l'officine et les
pharmaciens qui l'assistent dans la préparatiola etéliviance au public des médicaments
destinés a la médecine humaine et a la médecigenaite. lls assument leurs taches sous la
responsabilité et le controle effectif d’'un pharimeac.. » ; que selon l'article L.5125-20 du
méme code : «Le pharmacien titulaire d’'une officidoit exercer personnellement sa
profession. En toutes circonstances, les médicantmivent étre préparés par un pharmacien,
ou sous la surveillance directe d'un pharmaciem et selon larticle R.4235-13 : « L'exercice
personnel auquel est tenu le pharmacien consiste qadui-ci & exécuter lui-méme les actes
professionnels ou a en surveiller attentivementédeition s’il ne les accomplit pas lui-
méme » ; que si, comme le soutient Mme E, le phasnapeut prendre en compte
'expérience de sa préparatrice et I'absence décdité technique particuliéere dans la
réalisation d'une préparation prescrite, pour émali¢tendue du contrble a mettre en ceuvre, |l
résulte de I'ensemble des textes susmentionnéscqueontréle doit demeurer effectif et
attentif ; qu’en I'espece, Mme E n’a pas pu fourme fiche de préparation détaillée relative au
médicament en cause, indiquant expressément quidles avaient été effectués et par quel
pharmacien ; qu’un simple contrdle visuel auraiinge de distinguer le sulfate de manganése,
poudre fine et légérement rosée, du sulfate de ésagm, poudre légérement granuleuse et
blanche ; que la non-détection de I'erreur comrpisela préparatrice suffit a démontrer que ce
contrle de conformité des matieres premieres,tapuindispensable et simple a mettre en
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ceuvre, n'a pas été effectué par Mme E ; que cetteiede a donc commis une faute qui se
trouve aggravée par la circonstance qu’'a I'époge fdits, aucun contrat de sous-traitance
n'avait été établi avec M. X, alors que les bonmpestiques de préparations officinales
susvisées imposaient que « la répartition entreléesx parties des opérations et vérifications
effectuées doit étre consignée par écrit » ; qoafrairement a ce que soutient Mme E, ces
bonnes pratiques étaient bien opposables aux phemsaen vertu de l'article R.4235-12 du
code de la santé publique qui dispose que : «doigt professionnel doit étre accompli avec
soin et attention, selon les regles de bonnesquiedi correspondant a I'activité considérée » ;
que, d’ailleurs, en soutenant qu’elle n’a pas cosntiei faute personnelle dans I'organisation de
I'activité de préparation, Mme E conteste vainenmsntulpabilité établie par un jugement du
tribunal correctionnel de ..., en date du 29 novenfff@7 devenu définitif ; que Mme E a
méconnu l'obligation de contréle incombant a tougnacien titulaire ;

Considérant qu’il résulte de tout ce qui précede tps premiers juges n'ont pas fait une
application excessive des sanctions prévues gdar én pronongant a I'encontre de Mme E la
sanction de l'interdiction d’exercer la pharmacengant deux ans dont dix-huit mois avec
sursis ; qu'il y a lieu dés lors de rejeter I'apfmmé par celle-ci ;

DECIDE :

Article 1 : La requéte en appel formée par Mme Higgiée a I'encontre de la décision, en
date du 25 janvier 2010, par laquelle la chambredideipline du Conseil
régional de I'Ordre des pharmaciens d’lle-de-Framgaononcé a son encontre
la sanction de l'interdiction d’exercer la pharnependant deux ans, dont dix-
huit mois avec sursis, est rejetée.

Article 2 : La partie ferme de la sanction pronaéél’encontre de Mme E s’exécutera du
1*" novembre 2011 au 30 avril 2012 inclus.

Article 3 : La présente décision sera notifiée a :

-Mme E ;
-Mme A ;
-Mme B ;

- M. le Président du Conseil régional de I'Ordre gharmaciens d’lle-de-France ;
- MM. les Présidents des Conseils centraux de F®©d#s pharmaciens ;

- M. le Ministre du travail, de 'emploi et de largé ;

et transmise a Mme le Pharmacien inspecteur rélgilensanté d’lle-de-France.
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Affaire examinée et délibérée en la séance duia®jdll a laquelle siégeaient :

Avec voix délibérative :

Mme DENIS-LINTON, Conseiller d’Etat, Présidente

Mme ADENOT - M. XASAURANG - M. XHALCHAT - M. ANDRIQLO -
Mme DEMOUY- M. FESMAS — Mme DUBRAY - Mme ETCHEVERRY¥ M. FLORIS -
M. FOUASSIER — M. FOUCHER - M. GILLET — Mme GONZAIZ-M. LABOURET -
M. LAHIANI - Mme MARION - M. NADAUD - M. RAVAUD — Mme SARFATI -
M. XORMIER — M. TROUILLET - M. VIGNERON - M. VIGOT.

Avec voix consultative :

- Mme BOUNY, représentant le Ministre du trava#, ld 'emploi et de la santé ;

- M. le Pharmacien général inspecteur CHAULET, éspntant le Ministre de l'intérieur, de
I'Outre-Mer et des Collectivités territoriales et limmigration.

La présente décision, peut faire 'objet d’un rasoan cassation — Art L. 4234-8 Code de la
santé publique — devant le Conseil d’Etat dans @élaidde deux mois a compter de sa
notification. Le ministére d’un avocat au Conséiltdt et a la Cour de Cassation est obligatoire.

Le Conseiller d’Etat

Président suppléant de la chambre
de discipline du Conseil national
de I'Ordre des pharmaciens
Martine DENIS-LINTON
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