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Depuis sa création I’étre humain cherche instinctivement a survivre a
tout ce qui le menace. C’est ainsi, qu’il poursuit toujours ces recherches dans
tous les domaines pour se préserver. La maladie forme ainsi I’une des plus
grandes menaces alasurvie de I’étre humain ; c’est pour cela que I’homme a
toujours cherché a en gueérir.

Ainsi, les sociétés, au fil de I’histoire de I’humanité ce sont intéressées au
développement de I’art de guérir dont le noyau dur est le médicament.

En effet, chague civilisation a légué ses connaissances sur I’art de guérir: de
magique, la thérapeutique est devenue religieuse, empirique puis scientifique,
et drogues, remédes, médicaments et mol écules se sont succédés au fil des
siecles en suscitant de I’enthousiasme ou de la méfiance, jamais de
Iindifférence, toujours de I’espoir”.

Actuellement, le médicament est au centre de notre systeme moderne de
santé. Cet objet alafois familier et singulier fait se rencontrer différents
mondes:. celui du médecin qui prescrit le médicament, du pharmacien qui le
prépare, du scientifique qui le concoit au laboratoire, du clinicien qui en fait
I'essal, de I'agent de |'Etat qui en autorise lavente, de I'industriel qui le
fabrique en masse. Et finalement, du patient qui le consomme, |'adopte ou le
rejette’.

En revanche, ce développement de la médecine et de I’art pharmaceutique, et
la création de médicaments de plus en plus performants cause de multiples
accidents médicamenteux. Ainsl, les médicaments se sont révelés étre
potentiellement dangereux.

En effet, le consommateur est choqué quand un médicament lui cause un
dommage, alors qu’il est censé remédier a son mal. Le consommateur oublie
aing, que le médicament par sa nature possede ce caractére de dangerosité.

Par ailleurs, les progrés de la science influent sur le droit (en celavoir
I’apparition du principe de précaution) qui veut que les rapports entre le droit
et lascience soient régis non plus par logique de sécurité mais de

! Jean claudedousset, Histoire des médicaments des origines a nos jours, Les éditions ovadia, mai 2010, p
4

2 _Christian Bonah, Anne Rasmussen,Histoire et médicament au XlIXe et XXe siecle, Edition Glyph, 2005, p 9.


http://www.franceculture.fr/personne-christian-bonah-anne-rasmussen-dir.html

prévention®.C’est ainsi que I’évolution du droit de la responsabilité en
matieres de médicaments vise la protection du consommateur qui représente
la partie faible. Certains auteurs considérent qu’il s’agit la du cceur du droit
pharmaceutique que de protéger |e consommateur de médicaments”.

Ainsi, notre éude essayera de définir ce qu’est la responsabilité du fait des
meédicaments. Seulement, cette recherche a été particuliérement difficile a
cause de larareté des ouvrages spécialises, en relation avec la nature du droit
pharmaceutique défini a partir de I’activité pharmaceutique qui se développe
constamment. De plus, la multitude de textes réglementaires qui régiesla
matiére dans notre pays et I’inexistence de jurisprudence en relation avec le
sujet font accroitre cette difficulté. Pourtant, I’apport jurisprudentielle dans
d’autre pays et surtout en France en matiéres de médicaments est riche,
notamment I’élargissement de la définition de médicament par les tribunaux
pour une meilleure protection du consommateur.

En outre, notre éude est particulierement complexe vu la multitude
d’intervenants dans la chaines du médicament de ¢a confection a sa
consommation ; ce qui éargit le domaine de laresponsabilité du fait des
accidents médicamenteux .Ainsi, pour une meilleur protection du
consommateur, ce dernier pourra agir contre les grossistes-répartiteurs, les
dépositaires, les distributeurs professionnels de médicaments, et les
importateurs.

Une fois de plus, on va observer la singularité du droit pharmaceutique, qui
considere I’importateur de spécialités pharmaceutiques comme producteur
d’une telle spécialité, avec pour but d’empécher la victime d’avoir affaire a un
fabricant éranger.

Toutefois, pour répondre aux préoccupations ,de protection du consommateur
et promouvoir les activités liées aux produits pharmaceutiques, les pouvoirs
publics interviennent dans le domaine du médicament, en mettant en place
une sé&rie de textes juridiques et réglementaires .Aing, Les textes relatifs ala
pharmacie reglent un large éventail d’activités, étant donné que le produit
pharmaceutique est soumis a une série d’exigences telles que les essais
préalables, le contrble de qualité et de conformité, I’enregistrement, la mise
sur le marché et les conditions de delivrance. D’autres textes traitent, avec

V. Baghestani-Perrey (L.), Le principe de précaution : nouveau principe fondamental régissant les rapports
entre le droit et la science, D, 1999, n° 41, chr. P 457 et s.

fv. Calais-Auloy (J.) et Steinmetz (F.), Droit de la consommation, coll, Précis Dalloz, 5
2000, p 268.
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éd, Paris : Dalloz,



précision, des normes a respecter en matiére de production, d’importation, de
commercialisation et distribution des produits pharmaceutiques. C’est ainsi,
gue les pouvoirs publics exigent que la direction technique de tout
établissement pharmaceutique de production ou de distribution doit étre
assurée par un pharmacien diplémé d’Etat pour assurer les fonctions
spéecifiques requises pour la gestion conformément aux exigences de qualité
des médicaments’.

De plus, I’intervention des pouvoirs publics dans le domaine pharmaceutique
se manifeste également par la place importante qu’y occupent certaines
autorités de I’état, comme c’est le cas pour I’institution nécessaire a
I’introduction d’un nouveau medicament sur le marché a travers I’autorisation
de mise sur le marché, cette autorisation démontre le coté préventif de la
responsabilité du fait des médicaments’. Seulement, ce contrdle n’est pas sans
conséquences, car I’état pourra voir sa responsabilité engager en cas de
mauvais controle.

D’autre part, dans cette chaine qui conduit le médicament au consommateur,
il y ale prescripteur. Le médecin en tant que professionnel en santé peut
engager saresponsabilité du fais de la prescription médicamenteuse, en cas de
dommage cause par e médicament.

Le médecin n’engage pas automatiquement sa responsabilité : en effet, il
échappera a toute condamnation s’il n’a pas commis d’imprudence au regard
de I’état de son patient et des caractéristiques connues du médicament en
I’état de la science médicale pouvant étre exigée d’un praticien normalement
diligenté ala date de sa prescription’.

Laquestion est plus délicate si |e médecin a prescrit hors AMM : mais méme
en ce cas, la prescription horsAMM n’est pas constitutive en soi d’une faute
ou d’unmanguement aux régles, mais modifie simplementl’appréciation de
cette derniére au regard du risquepris par le prescripteur et accepté par le
patient ddmentinformé.

En fin, le pharmacien reste considéré dans la sphére de soin comme le gardien
du médicament, puisque c’est le dernier rempart avant I’accident médical. |1
doit faire preuve d’une vigilance de tous les instants, au titre des conseils qu’il
prodigue et des produits qu’il délivre.

C’est ainsi que les pouvoirs publics interviennes directement pour fixer un
cadre juridique précis a I’exercice de la profession pharmaceutique. Ils

> - décrets exécutifs n° 92.285 du 06 juillet 1992, modifié et complété, relatif a I'autorisation d’exploitation
d’établissement de production et/ou de distribution de produits pharmaceutiques. Jo du 12 juillet 1992, n°
53.

® -Bout (R.), Bruschi (M.), Poillot-Peruzzetto (S.), Luby (M.) et Cas (G.), Lamy droit économique, éd 2002,
Paris : Lamy 2001, p 5928.

TGl Nanterre, 22 décembre 2000, Note H. Vray, Gaz. Pal., 15-16 février 2002, p. 60.
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instaurent le monopole des pharmaciens : seuls les pharmaciens diplémés sont
autorisés aouvrir et aexploiter une officine, préparer et vendre des
médicaments®. Le monopole est, par définition, un privilége donné par laloi
ou les faits a une entreprise, un gouvernement ou un individu pour fabriquer
ou vendre un produit ou pour exploiter certains services.

Le monopole dont bénéficient les pharmaciens’ est une compétence qui leur
est propre, car les médicaments ne sont pas des produits ordinaires™.

En contrepartie de ce monopole, les pharmaciens sont soumis a diverses
obligations dans I’exploitation des officines et a un controdle strict.
C’est ainsi que I’exercice de la profession de pharmacien est soumise a une
autorisation du ministre de la santé, il doit étre titulaire de I’un des dipldomes
algériens de pharmacien ou d’un titre reconnu équivalent, ne pas étre atteint
d’une infirmité ou d’un état pathologique incompatible avec I’exercice de la
profession et ne pas avoir été I’objet d’une peine infamante™. || doit aussi

8 . Hervé Dion et Xavier Champagne, Droit pharmaceutique - Officine, industrie, pharmacies vétérinaire et
des établissements de santé, Edition Gualino, 2008, p 16.

. Le champ du monopole pharmaceutique : Pour délimité I'étendu du monopole pharmaceutique, il faut
revenir a la loi qui définit les produits et objets ainsi que les opérations qui sont réservés exclusivement aux
pharmaciens.

Produits et objets compris dans le monopole pharmaceutique : Selon I'art 3de la loi 08/13 modifient Les
dispositions de I'article 169 de la loi n° 85-05 « On entend par produits pharmaceutiques, au sens de la
présente loi :. les médicaments ;. Les réactifs biologiques ;. les produits chimiques officinaux ;. les produits
galéniques ;. Les objets de pansement ;. le radionucléide qui est I'isotope radioactif ;. la trousse qui est
toute préparation issue de la reconstitution ou de la combinaison avec des radionucléides dans le produit
pharmaceutique final ;. le précurseur qui est tout radionucléide permettant le marquage radioactif d’une
autre substance avant administration a 'homme ;. Tous autres produits nécessaires a la médecine
humaine». Ainsi, les médicaments prés définissent, et I’objet indiqué dans I'article au-dessus appartienne
au domaine exclusif du pharmacien. Cependant, I’article dans le dernier alinéa donne une référence
générale, tous produits nécessaires a la médecine humaine. On comprend que les produits vétérinaires ne
sont pas concernés. Deux questions alors sont posées, I'inclusion des produits a usage vétérinaire qui font
I'objet d'un monopole partagé entre pharmaciens et docteurs vétérinaires, ainsi que les produits qui
contiennent des substances vénéneuses sans étre destinés a proprement parler a la médecine.

les opérations compris dans le monopole pharmaceutique : Selon art. 20 de la loi 08L13 modifiant les
dispositions de I'article 187 de la loi n°85-05 « Les préparations officinales et les préparations magistrales et
hospitalieres s’effectuent dans les officines de pharmacie et les pharmacies hospitaliéres ». L’art. 21 ajoute
« . La distribution au détail des produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine est assurée par
des officines de pharmacie placées sous la responsabilité d’un pharmacien. Pour les officines de pharmacie
privées, ...Les officines de pharmacie doivent avoir comme activité principale la distribution des produits
pharmaceutiques a usage de la médecine humaine. Elles peuvent, accessoirement, assurer la distribution
des produits parapharmaceutiques ».

Ainsi, Il s'agit de la préparation, de la vente en détail ainsi que toute dispensation au public.

Cependant, I'art 16 de la mémé loi prévoit que les opérations de fabrication, importation et exportation des
produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine doivent étre effectuées exclusivement par des
établissements pharmaceutiques publics et des établissements pharmaceutiques privés agréés, a
I’exception des préparations officinales et magistrales. Il faut préciser que la direction technique de ces
établissements est toujours assurée par un pharmacien.

Ainsi, La fabrication et la vente en grosest effectuée directement par une entreprise pharmaceutique
industrielle

0. Solange Liozon,Jean-Marie Fonteneau, Législation — Gestion, édition porphyre, 2008, p 1.

" _Art 197 et 198 de la loi n° 85-05 du 16/02/1985 relative a la protection et a la promotion de la santé.
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s’inscrire aupres du conseil régional de I’ordre territorialement compétent, et
prononcer, devant ses pairs, membres de ce conseil, un serment™.

De plus, I’exercice personnel fait I’objet d’une réglementation tres strict, cette
obligation est une consegquence logique du monopole, elle implique une
présence continue du pharmacien a I’officine, il doit assurer dans son
intégralité I’acte de dispensation du médicament.

En outre, le pharmacien est alafois commercant et professionnel libéra, et il
ne peut exercer son activité que si les conditions liées a ce statut hybride sont
parfaitement remplies,

Par ailleurs, s |a prestation faite par |e pharmacien comporte une ordonnance
entendue comme étant une autorisation a fournir des meédicaments, le
pharmacien doit communiquer au patient I’information pertinente a son
traitement, et procéder a une étude pharmacologique de I’ordonnance. En
revanche, pour les médicaments distribués en vente libre, e pharmacien ne
doit que prendre les mesures nécessaires afin de s’assurer que I’information
concernant les précautions et les contre-indications relatives a I’usage de ce
meédicament soient fournies au client.

C’est ainsi, que toute négligence de la part du pharmacien lors de la
dispensation engage sa responsabilité.

On remarque ainsi, qu’il y a de nombreux intervenants dans la chaine de
médicament, ce qui fait que I’étude de la responsabilité du fait des
meédi caments recouvre plusieurs régimes différents.

Le présent mémoire essayera de déterminer quels sont les régimes qui
s’appliquent suivant chaque intervenant.

Il est, en effet, évident que le médicament se situe au carrefour de plusieurs
enjeux qui transcendent sans les occulter, les considérations techniques,
juridiques et financieres qui les sous-tendent et les nourrissent. Il convient
donc en premier lieu, de définir le médicament dont la notion regroupe une
diversité impressionnante de produits destinés a I’hnomme.

La premiére définition du médicament en droit algérien figure a I’article 293
de I’ ordonnance n° 76-79" portant code de la santé publique « on entend par
médi cament toute substance ou composition présentée comme possedant des
propriétés curatives ou préventives a |'égard des maladies humaines ou
animales, tout produit pouvant étre administré a I’homme ou I’animal, en vue

2_Art 199 de La Loi n° 90-17 du 31/07/1990 modifiant et complétant la loi n° 85-05 du 16/02/1985
relative a la protection et a la promotion de la santé,

13 -Ordonnance n°® 76-79 du 23 octobre 1976 portant code de la santé publique. J.a.R.A. n° 101,
du19/12/1976,p 1116-1142.



d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger, modifier leurs
fonctions organiques. Sont également assimilés a des médicaments :

-les produits d’hygiene contenant des substance vénéneuses, aux doses
et concentrations supérieurs a celles qui seront fixées par arrété du
ministre chargé de la santé publique.

- les produits diététiques ou destiné a I’alimentation animale qui
renferment des substances non alimentaires leur conférant des
propriétés sur la santé humaine. »

Ensuite, la loi 85/05™ abrogeant |'ordonnance n° 76 - 79 du 23 octobre 1976
portant code de |a santé publique, reprend la méme définition dans deux
article 170 et 171%™ .Par ailleurs, un nouvel article est ajouté c’est I’article
172 « Tout médicament préparé al'avance, présenté sous un conditionnement
particulier et caractérisé par une dénomination spéciale, est qualifié
"gpécialité pharmaceutique’. » .Aing, laloi 85/05 posetrois criteres de
détermination du médicament: sa présentation , safonction et sa composition.

LaLoi n° 08-13" modifiant et complétant laloi n° 85-05 du 16 février 1985
relative a la protection et a la promotion de la santé, reprend dans I’article
04"'les trois critéres de détermination du médicament, le médicament par

" _loi 85-05 du 16 février 1985 relative a la protection et a la promotion de la santé.JO n° 04 du 27/01/88.

15 -Art. 170. - On entend par médicament, toute substance ou composition présentée comme possédant

des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou animales, tous produits
pouvant étre administrés a I'hnomme ou a I'animal en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger, modifier leurs fonctions organiques.

Art. 170. — « Sont également assimilés a des médicaments:- Les produits d'hygiene et produits cosmétiques contenant
des substances vénéneuses a des doses et concentrations supérieures a celles fixée par arrété du ministre chargé de la
santé;-Les produits diététiques ou destinés a I'alimentation animal qui renferment des substances non alimentaires leur
conférant des propriétés sur la santé humaine. »

16 _Loin° 08-13 du 20 juillet 2008 modifiant et complétant la loi n® 85-05 du 16 février 1985 relative a la protection et a
la promotion de la santé.jo n° 44 du 03 aout 2008, p 3-9.

7 _Art. 4. . Les dispositions de I'article 170 de la loi n® 85-05 du 16 février 1985, susvisée, sont modifiées et complétées
comme suit :«Art. 170. . On entend par médicament, au sens de la présente loi :. toute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales, et
tous produits pouvant étre administrés a I’hnomme ou a I'animal en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer,
corriger et modifier ses fonctions organiques ; . toute préparation magistrale de médicament préparé
extemporanément en officine en exécution d’une prescription médicale ;. toute préparation hospitaliére préparée sur
prescription médicale et selon les indications d’'une pharmacopée en raison de I'absence de spécialité pharmaceutique
ou médicament générique disponible ou adapté, dans la pharmacie d’un établissement de santé et destiné a y étre
dispensé a un ou plusieurs patients ;. toute préparation officinale de médicament préparé en officine selon les
indications de la pharmacopée ou du formulaire national des médicaments et destinée a étre dispensée directement au
patient ;. tout produit officinal divisé défini comme étant toute drogue simple, tout produit chimique ou toute
préparation stable indiquée dans la pharmacopée, préparée a I’'avance par un établissement pharmaceutique qui assure
sa division au méme titre que I'officine ou la pharmacie hospitaliere ; toute spécialité pharmaceutique préparée a
I'avance, présentée selon un conditionnement particulier et caractérisée par une dénomination spéciale ; tout
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composition™®, par fonction %et par présentation® et elle éargie la définition
du médicament a d’autres catégories, celles des préparations®, de la spéciaité
pharmaceutique et générique™.

générique qui a la méme composition qualitative et quantitative en principe(s) actif(s), la méme forme pharmaceutique
sans indications nouvelles et qui est interchangeable avec le produit de référence du fait de sa bioéquivalence
démontrée par des études appropriées de biodisponibilité ;. tout allergéne qui est tout produit destiné a identifier ou
provoquer une modification spécifique et acquise de la réponse immunitaire a un agent allergisant ;. tout vaccin, toxine
ou sérum qui sont tout agent destiné a étre administré a I’homme dans le but de provoquer une immunité active ou
passive ou en vue de diagnostiquer I'état d'immunité ;. tout produit radio pharmaceutique prét a étre administré a
I’'homme et qui contient un ou plusieurs radionucléides ;. tout produit stable dérivé du sang ;. tout concentré
d’hémodialyse ou solutés de dialyse péritonéale ;.les gaz médicaux ».

18 -La notion de médicament par composition : Au sens de I'article171de la loi 85/05 modifier par I'article

05alinéa 1 de la loi 08/13, cette notion se limite aux produits diététiques. Ainsi, Sont notamment
considérés comme des médicaments les produits diététiques qui renferment dans leur composition des
substances chimiques ou biologiques. En France, la cour d’appel d’Orléans Aprées un renvoi par la Cour de
cassation, a confirmé le jugement rendu par le tribunal correctionnel de Paris en retenant que les produits
incriminés étaient des médicaments relevant du monopole pharmaceutique en raison a la fois de leur
présentation, de leur composition et de leur fonction.

% _ La notion de médicament par fonction : || y adeux catégories de médicament par fonction : premiere
catégorie selon I'article 04 de la loi 08/13 :« tous produits pouvant étre administrés a ’hnomme ou a I’animal
en vue d’établir un diagnostic médical », c'est a dire les produits de contraste utilisés en radiologie, le
glucose, les préparations radio pharmaceutiques.ll peut s’agir aussi d’opacifiant, de traceurs, d’agents
pharmacodynamiques divers, utilisés pour réaliser des explorations fonctionnelles. La deuxieme catégorie
de médicament par fonction selon le méme article : « tous produits pouvant étre administrés a ’homme ou
a l'animal en vue ...de restaurer, corriger et modifier ses fonctions organiques », la CICE et la cour de
cassation en France ont largement interprété les termes de la définition en décident que le médicament
devait nécessairement avoir de I'action sur les fonctions organiques et que ¢a devait étre prouvé.

%% _ La notion de médicament par présentation :1I doit s’agir d’une substance ou une composition, la
substance désigne un produit simple d’origine minérale, animale ou végétale. La substance se différencie de
la composition qui est un mélange de produits. En outre, pour qu’il ait médicament par présentation, il faut
que le médicament est présenté comme possédant des propriétés curatives, ce sont les vertus prétées au
produit, qui sont prises en considération peu importe que le produit soit efficace ou non.En ce qui concerne
la présentation, elle résulte des indications données par le fabricant ou le vendeur sur la destination
thérapeutique du produit elle peut étre également donnée par un tiers. Enfin, il faut qu’il ait maladie pour
parler de médicament par présentation, le doit algérien n’a pas donnée de définition de maladie.

2 Les préparations :La préparation magistrale :On entend par : « médicament, au sens de la présente
loi... toute préparation magistrale de médicament préparé extemporanément en officine en exécution
d’une prescription médicale. ».( I'art 04 de la loi 08/13).Ainsi, cette définition permet de distinguer la
préparation magistrale de la spécialité (préparée a I'avance), da la préparation officinale ( dont la formule
est standardisée et non adaptée a un malade particulier) et de la préparation demandée par un client (
dont I'ordonnance ne constitue pas le support).

La préparation hospitaliere On entend par : « médicament, au sens de la présente loi... toute préparation

hospitaliere préparée sur prescription médicale et selon les indications d’une pharmacopée en raison de
I’'absence de spécialité pharmaceutique ou médicament générique disponible ou adapté, dans la pharmacie
d’un établissement de santé et destiné a y étre dispensé a un ou plusieurs patients. ».(L’art 04 de la loi
08/13). Les préparations hospitalieres sont destinées a compenser I'absence de spécialités
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Seulement, et malgré cette encadrement juridique du médicament, ce dernier
dont le but est de guérir, peut étre nocif pour le patient.

Ainsi, toute faille, qu’elle soit technique ou humaine, apparait insupportable.
Surtout que le domaine de la responsabilité juridique est irrigué par le
principe de précaution qui repose sur la quéte d’un idéal de sécurité.

C’est pourquoi, Notre étude essayera de définir ce qu’est la responsabilité du
fait des médicaments, quel est son régime. Quel est la nature de larelation
entre le consommateur du médicament et les différents intervenants dans le
circuit pharmaceutique et sur quels textes ou sur quelle jurisprudence elle est
fondeée.

Pour ce faire nous déterminerons cette responsabilité en suivant le chemin que
prend le médicament a partir de sa conception jusqu’a sa delivrance au
consommeateur.

Ainsi, nous examinerons dans une premiere partie, La responsabilité du fait
de la production et la conception du médicament et nous étudierons dans une
deuxieme partie, Laresponsabilité du fait de la prescription et ladélivrance
du médicament.

Premiere Partie

L aresponsabilité du fais de la production et la conception du
médicament.

pharmaceutiques existantes (médicaments orphelins) et I'absence de spécialités adaptées individuellement
au patient nécessitant une adaptation de la posologie (pédiatrie, cancérologie).
La préparation officinale :On entend par : « médicament, au sens de la présente loi... toute préparation

officinale de médicament préparé en officine selon les indications de la pharmacopée ou du formulaire
national des médicaments et destinée a étre dispensée directement au patient. ». (L'art 04 de la loi
08/13).Le médicament officinal doit étre conforme aux spécifications décrites a la Pharmacopée. Ainsi,
Aucune préparation officinale ne peut étre réalisée si sa formule ne figure pas dans la Pharmacopée.
Exemple :( la pommade a I'oxyde de zinc, hypochlorite de sodium ou dakin).

2 Ja spécialité pharmaceutique : Selon I'art 04 de la loi 08/13 il s’agit de « toute spécialité
pharmaceutique préparée a I'avance, présentée selon un conditionnement particulier et caractérisée par
une dénomination spéciale. ». En fait, il s’agit de la majorité des médicaments vendus dans les officines,
élaborés en grand nombre dans I'industrie pharmaceutique.

* _Le médicament générique : Tout médicament découvert ou synthétisé par un laboratoire
pharmaceutique est la propriété de celui-ci. Cette propriété est protégée par un brevet qui confére le
monopole d'exploitation. On parle alors de spécialité. Au moment ou le brevet d'exploitation expire, tout
laboratoire peut produire ce médicament. Certains laboratoires produisent alors des médicaments
génériques, désignés par leur Dénomination Commune Internationale (DCI), qui fait référence au principe
actif et est la méme dans tous les pays du monde
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Tout comme le médicament face au progres de la science et de la
technique, le producteur, principalement identifié comme étant le fabricant du
médi cament, a considérablement évolué, de méme, le consommateur
d’autrefois, soumis au paternalisme médical est devenu plus exigent quant au
produit qu’il consomme. Notamment a I’égard des médicaments dont il
n’attend pas une simple sécurité mais une grande efficacité. Il aborde ainsi
son statut de victime avec plus d’aisance et de combativité.?*

Par conséquent, le defaut d’un médicament sera évalué par rapport a la
sécurité a laquelle on peut Iégitimement s’attendre. Et méme si le fabricant
n’est responsable gu’au moment de la mise en circulation du médicament, il y
a des normes et des obligations a respecter dans le processus de production et
la préparation des médicaments.

De plus, I’information pour les produits pharmaceutiques et la publicité sont
encadrées et toute irrégul arité est sévérement réprimeée.

Ainsi, la responsabilité encourue dans I’industrie pharmaceutique donne lieu a
une abondante jurisprudence vu qu’elle reléve de plusieurs régimes
juridiques, et vu la volonté de protection de la santé publique. Cette volonté se
traduit par I’obligation d’obtenir I’autorisation de mise sur le marché, avant
I’exploitation de certains produits de santé en particulier des spécialités
pharmaceutiques.

L’intervention des pouvoirs publics a travers I’AMM peut engager la
responsabilité de I’état en application du principe de laresponsabilité de la
puissance publique.

Titre1l: La responsabilité dans I’industrie pharmaceutique

L e fabricant de médicament peut engager sa responsabilité pour les
opérations de fabrication, s un médicament cause un dommage au

?%_ Michele Civilo, la responsabilité du producteur de médicament peut — elle rester assujettie au droit
commun ? Commentaire 1Novembre 2007 Discipline droit. www. Docteo.net.

12



consommateur ou s’il s’avere gu’il n’est pas conforme, pour plus de sécurité
la réglementation exige que la direction technique des établissements
pharmaceutiques sont assurée par un pharmacien® (chapitre 1).

Mais, il peut également étre responsable des publicités qu’il fait pour la
promotion des médicaments qu’il produit puisque les médicaments ne sont
pas considérés comme dérogatoires a I’applicabilité du droit de la
consommation en matiere publicitaire.

La publicité pour les médicaments est surtout caractérisée par I’intervention
d’organes de controle (chapitre 2).

Chapitre 1 : Lerégimederesponsabilité du fabricant de
médicaments
L’examen de la responsabilité du fabricant de médicament implique de
préciser les différentes entreprises pharmaceutique du fait de lamultitude
d’intervenant dans le circuit avant de remettre le médicament au pharmacien
d’officine (section 1).

Deplus, il faut déterminer les obligations du fabricant (section 2), avant
d’examiner, les fondements de la responsabilité du fabricant des médicaments
(section 3).

Section 1 : Les différentes catégories d’entreprises pharmaceutique :

La détermination des entreprises intervenantes dans le circuit pharmaceutique
est trés importante sur le plan juridique, pour délimité la responsabilité de
chague établissement.

1- Lesentreprisesdefabrications:

Le fabricant du médicament se présente généralement sous la forme d’un
établissement alatéte duquel se trouve un pharmacien qui aen chargela
fabrication de substance ala composition présentée comme possédant des
propriétés curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines.

Ce sont les entreprises ou organismes qui se livrent alafabrication de
médicaments, produits et objets mentionnés a I’article 169 de la loi 08-13
modifiant et complétant laloi n° 85-05 relative ala protection et ala

> _décrets exécutifs n° 92.285 du 6/07/1992.
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promotion de la santé®, en vue de leur vente en gros, de leur session atitre
gratuit ou de leur expérimentation sur I’homme.

En effet, la fabrication comprend les opérations concernant I’achat des
matieres premieres et des articles de conditionnement, les opérations de
production, de contrdle de laqualité, de libération deslots, ains que les
opérations de stockage.”’

Ainsi selon, I’article 184 de la loi 08-13modifiant et complétant laloi
n° 85-05 relative ala protection et ala promotion de lasanté stipule : « la
fabrication, I’importation et I’exportation des produits pharmaceutiques a
usage de la médicine humaine doivent étre effectuées exclusivement par des
établissements pharmaceutiques privés agrees, a I’exception des préparations
prévues a I’article 187.”

Cependant, la complexité du processus de fabrication du médicament fait que
la premiére entité alaquelle on pense est |e laboratoire pharmaceutique,
titulaire de I’autorisation de mise sur le marché de son produit, et qui peut le
fabriquer de maniére défectueuse méme si toutes les conditions de
I’autorisation de mise sur le marché ont été respectées.

Surtout que, I’autorisation de mise sur le marché équivaut pour le
|aboratoire pharmaceutique a une sorte de guide qu’il devra suivre pour
fabriquer sa spécialité, les composantes ainsi que laformule chimique de la
molécule ont avalisées par I’état, qui aurait trés bien pu refuser la molécule.?®
C’est pourquoi, il parait logique, du fait de cette acceptation, de voir la
responsabilité de I’état engagée en cas de défaut imputabl e directement aux
laboratoires, exception faite du pur défaut de fabrication, imputable le cas
échéant au laboratoire.

La question qui se pose aors, peut-on considérés dans ce cas que la
délivrance par les autorités sanitaires d’une autorisation de mise sur le marché
du médicament constitue une sorte d*officialisation de la miseenceuvre par le
laboratoire de tous |es moyens possibles pour développer une spéciaité
conforme aux données actuelles de la science, de sorte que seule une faute
dans la réalisation de son obligation permettrait de mettre en ceuvre sa
responsabilité.

%% ’Article 184 de la loi 08-13modifiant et complétant la loi n° 85-05 relative a la protection et a la
promotion de la santé : la fabrication, I'importation et I'exportation des produits pharmaceutiques a usage
de médicine humaine doivent étre effectuées exclusivement par des établissements pharmaceutiques
privés agrées, a I'exception des préparations.

”_H. Dion X Champagne, op, cit., p165.

%8 _ Art 175 de la loi 08-13.

14



Il semble donc illogique, si I’on suit le raisonnement classique de
I’obligation de moyens, de poursuivre le laboratoire pharmaceutique pour un
dommage qui n’est pas cause par sa faute.”®

Seulement, cette exonération ne peut étre appliquée surtout que laloi
exige que ladirection technique au sein de la société doit étre tenue par un
pharmacien. || est personnellement responsable du respect des dispositions
concernant la fabrication des médicaments.

Ainsi, I’action est intentée contre la société de fabrication de médicaments en
cas de sinistre, si I’action en responsabilité civile est intentée contre le

pharmacien personnellement, elle est de nature délictuelle, parce qu’il n’y a
aucun lien contractuel entre celui-ci et le répartiteur de médicaments, le
pharmacien d’officine et le consommateur.

En France, outre les laboratoires pharmaceutiques, sont considérés
comme producteurs au sens de laloi 1998%, toutes les personnes morales
dont le nom figure sur I’emballage de la spécialité. Cette disposition de la loi
démontre bien la volonté de protection du consommateur par le |égislateur.
C’est ainsi, qu’en matieres pharmaceutiques, pourront donc étre poursuivis
toutes les sociétés ou personnes dont on peut reconnaitre la présence sur
I’emballage du médicament. En pratique, la victime pourra donc agir contre le
fabricant, mais également son sous — traitant, vendeur, en cas de produits de
parapharmacie pouvant étre considérés comme médicaments™.

En outre, en cas de cession des droits sur la spécialité par le laboratoire
d’origine titulaire de I’A.M.M. Par cette disposition “’I’étiquetage prend une
dimension nouvelle puis qu’il permet de désigner lespersonnes contre les
quelles lavictime pourra agir, peu importe aquel titre elles apparaissent.*

2-Les entreprises d’importation :

L article 184 de la loi 08/13 modifiant et complétant la loi n° 85-05 relative a
la protection et ala promotion de la santé.

“’... Pimportation,... des produits pharmaceutiques a usage de la médicine
humaine doivent étre effectuées exclusivement par |es établissements

*® Terre (F), Simler (Pn) et Lequette (Y), Droit civil : Les obligations, Coll. Précis Dalloz, 7éme éd, Paris :
Dalloz, 1999, p 554.

%0 Loi du 19 mai 1998 relative a la responsabilité du fait des produits défectueux.

3! _Economie I'eau oxygénée, I'éosine aqueuse.

2 Laude (A), “la responsabilité dans I'industrie pharmaceutique” in Auby (J-M) et coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994, p8.
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pharmaceutiques publics et des établissements pharmaceutiques privées
agrées’’.
Article184 diéna3: “’...I’importation.... Des dispositifs médicaux a usage
de la médicine humaine, tels que définis a I’article 173 de la présente loi, doit
étre effectuée par des établissements publics, ainsi que par des établissements
prives agrees.

Ainsi, ce sont des entreprises ou organismes qui selivre a
I’importation, au stockage, au contrdle de qualité et a la libérationdes lots de
médi caments, produits et objets mentionnés a I’article 173 de la loi.

3-Les entreprises d’exploitation :

Ce sont les entreprises ou organismes se livrant a I’exploitation de
médicaments autres que les meédicaments expérimentaux. L’exploitation
comprend les opérations de vente en gros ou de cession atitre gratuit, de
publicité, d’information, de pharmacovigilance, de suivi des lots et s’il y a
lieu, de leur retrait ainsi que, les cas échéant, les opérations de stockage
correspondantes.

Ainsi, I’exploitation est assurée soit par le titulaire de I’AMM ou de
I’enregistrement soit, pour le compte de ce titulaire, par une autre entreprise
Ou un autre organisme, soit par I’un et I’autre, chacun assurant dans ce cas une
ou plusieurs catégories d’opérations de I’exploitation du médicament ou
produit.””*

4-L esdépositaires:

Ce sont des entreprises “’se livrant, d’ordre et pour le compte : d’un
ou plusieurs exploitants de médicaments au stockage de ces médicaments
dont (elles ne sont pas propriétaires), en vue de leur distribution en gros et en
I’état”’.

5-Lesgrossistes—répartiteurs:
Ce sont des entreprises “’se livrant a I’achat et au stockage de médicaments
autres que les médicaments expérimentaux, en vue de leur distribution en gros
eten I’état”’.

L article 186 de la loi 08/13 modifiant et complétant la loi n°® 85-05
relatif alaprotection et alapromotion de lasanté; « Ladistribution en gros

*>_ H. Dion et X Champagne, op. cit., p 166.
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des produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine est assurée
exclusivement par des établissements publics ainsi que par des établissements
privés agrées. La direction technique des établissements de distribution en
gros de produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine est
assurée par un pharmacien directeur technique.”

6-Lesdistributeursen gros:

On distingue principalement :
-Les distributeurs en gros a I’exportation “’se livrant a I’achat et au stockage
de médicaments autre que les médi caments expérimentaux en vue de leur
exportation en I’état :
-Les distributeurs en gros a vocation humanitaires, les organismes a but non
lucratif’’.
-Les distributeurs en gros de médicaments dérivés du sang, |es établissements
de transfusion sanguine bénéficiant d’autorisation”.

Section 2 : Lesobligations du fabricant

Nous allons, dans cette section, examiner les obligations du producteur a
I’égard de son contractant et envers d’autres personnes.

Il s’agit des devoirs qui émergent simultanément au moment de la mise en
circulation du produit .Le fabricant doit respecter les obligations spécifiques
posées par laloi 08/ 13 modifiant et complétant laloi n° 85-05 relative ala
protection et alapromotion de la santé, en plus des obligations classiques de
tout fabricant.

1-L’oblication d’information

Il faut que e producteur donne au consommateur les informations nécessaires
pour gque ce dernier puisse utiliser le produit.

En droit, I'obligation d’'information est prévue explicitement par I’article 194
delaloi 08/13 « L’information medicale et scientifique sur les produits
pharmaceutiques et les dispositifs médicaux ‘ a usage de la médecine humaine

1l faut remarquer qu’il y a des articles de suture chirurgicale, médicaments de diagnostic médical ...
vendus directement aux praticiens habilités a les utiliser, aussi les produits ou objets contraceptifs fournis
au centre médical et policlinique.
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est obligatoire. » et par Iarticle 04 du décret exécutif n° 92-286 relatif &
I’information médical et scientifique sur les produits pharmaceutiques a usage
de la médecine humaine. Ainsi, I’information consiste en deux choses,
I'étiquetage et la notice.

Aussi, faut-il remarquer que I'information est destinée atrois catégories de
personnes : les prescripteurs, les pharmaciens et les consommateurs. La notice
et I'emballage, ains que la publicitépour les médicaments dits en vente libre
sont destinés ainformer plus particulierement |es consommateurs, alors que
d'autres moyens sont mis en place par les fabricants pour informer les
professionnels de la santé.

En ce qui concerne I'étiquetage, celui-ci doit comporter les mentions prévues
al'article 01 du décret exécutif n° 92-286 relatif a I’information médical et
scientifique sur les produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine
qui doivent étre " inscrites de maniére a étre facilement lisibles, clairement
compréhensibles et indélébiles . Ces différentes mentions concernent la
dénomination du produit, sa composition, sa forme pharmaceutique, le
numeéro de lot de fabrication, 1a date de péremption, le nom de I'exploitant et
le cas échéant celui du fabricant. Laliste de certains excipients, la mention "
Ne pas laisser ala portée des enfants ", mise en garde si celle-ci simpose, les
précautions particulieres de conservation, d'éimination des produits non
utilisés ; pour les médicaments non soumis a prescription, I'indication
thérapeutique ainsi que des indications financieres. Certaines informations
peuvent étre explicitées sous laforme de dessins en complément des
informations écrites.

En ce qui concerne lanotice. Elle doit permettre |'identification du produit,
contenir les indications thérapeutiques, les informations nécessaires avant la
prise du médicament relatives aux contre -indications, aux précautions
d'emploi, aux interactions et les instructions nécessaires au bon usage du
produit ainsi que les effets indésirables.

Elle doit étrelisible, compréhensible. Les termes employés ne seront plus des
termes spécifiques tels que antalgique (calme la douleur), antipyrétique (fait
baisser lafievre). Quelques fabricants font des notices en braille.

Par ailleurs, le fabricant doit assurer un suivi de l'information et doit modifier
lesindications de I'emballage et de la notice sil a connaissance par exemple
d'une nouvelle interaction, et informer le corps médical. Ainsi, la Cour d'appel
de Paris®a retenu |a responsabilité pour faute d'un laboratoire. En |'espéce, la

* _journal officiel du 12 juillet 1992 n° 53.
% _ cour d’appel paris, 16 juin 1989, D. 1991.
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possibilité de survenance d'effets secondaires graves d'un produit avait été
signalée dans lalittérature médicale spécialisée a partir de 1970. Le produit a
causé un prgudice a une patiente en 1982 et |e fabricant n'a averti le corps
médical de ces effets qu'en 1985. La Cour retient que « le laboratoire est
responsable car il ainformé tardivement les médecins, en I'état des données
acquises de la science aors que I'influence toxique d'un des composants de ce
meédicament avait été dénonceée par plusieurs articles et une thése en doctorat
dix ans auparavant. ». Aingl, le fabricant manque a son obligation
d'information.

2 -L’obligation de sécurité :

L e producteur est tenu de respecter les normes prévues par les réglements
relatifs ala standardisation des produits et des services. En matiére
pharmaceutique, |e fabricant de médicaments doit obtenir une autorisation de
mise sur le marché. Cette étape est un préalable ala commercialisation du
meédicament. La mise en vente d'une spécialité pharmaceutique sans
autorisation constitue un délit réprimé. Ces réglements ont pour but
d'empécher la mise en circulation des produits défectueux d'une part, et de
protéger la sécurité et la santé publique d'autre part.

De plus, le fabricant doit effectuer un contréle des différents produits utiliseés,
préparés et délivrés. Car, les fabricants doivent pouvoir justifier, a tout
moment, que tous les produits qu'ils utilisent, préparent et délivrent sont
conformes aux caractéristiques auxquellesils doivent répondre et gu'il a été
procédé aux contréles nécessaires . Il y adonc une garantie de conformité a
la formule mais également une garantie de conformité des produits
utilisés.Cette obligation de conformité est une obligation de résultat. Le seul
fait que laformule du produit soit différente de celle qui arecgu |'autorisation
de mise sur le marché engage la responsabilité disciplinaire et civile, a
condition dans ce dernier cas que les conditions de la responsabilité soient
remplies, du pharmacien responsable mais également celle du fabricant de
meédicaments. Le défaut de contrdle est également une infraction.

Ainsi, lorsgu'on parle de I'obligation de sécurité du produit et de la
responsabilité civile du fabricant, non seulement le contractant en tant que
consommateur, mais aussi letiers du contrat, peut se prévaloir et bénéficier de
cette obligation.

3-L’obligation de garantie :
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C’est une obligation qui s’applique au producteur en générale quel que soit le
produit fabriqué. C’est I'engagement du producteur de réparer le produit neuf
qui apparait comme défectueux, et écarter les inconvénients qui seraient
découverts dans un laps de temps défini. C'est un certificat qui assurela
qualité raisonnablement prévisible d'un produit selon |'usage. L'obligation de
garantie contre le vice caché, est d'une durée différente selon les
circonstances, le type du produit et la norme concernée. Seulement, plusieurs
auteurs trouve gue cette voie de la garantie des vices cachés pour les
médicaments est contestable, puisgue une action en responsabilité délictuelle
serrait plus satisfaisante®. Par contre, la cour de cassation a condamné un
|aboratoire pharmaceutique pour vice inhérent & son produit™®.

Section 3: Lesfondements dela responsabilité du fabricant du
médicament

Il faut remarquer, qu’il y a une responsabilité source de sanction telle la
responsabilité pénal (2), qui consiste a sanctionner, et la responsabilité source
d’indemnisation qui consiste a faire indemniser la victime telle la
responsabilité civil (1) et le fabricant du médicament et susceptible de voir sa
responsabilité pénal et civil engagé.

1-Laresponsabilitécivile:

Il faudra donc s’intéresser de tres pres a I’existence d’un contrat entre la
victime du dommage et |e fabricant. En matiérepharmaceutique, une difficulté
apparaitraconcernant cette distinction, du fait de la multitude de situations
affectant aux médicaments :

fabrication, conservation, distribution, sous - traitante de la fabrication ... De
fait, la victime devra s’interroger au préalable sur la nature de la

responsabilité & mettre en ceuvre, responsabilité contractuelle (B),
responsabilité délictuelle (A) ou sur la base des regles générales imposer au
producteurs qui se traduit par sa responsabilité du fait des produits défectueux
(C). Cechoix seradélicat s’il existe traditionnellement une regle de non-
cumul des responsabilités.® La jurisprudence en France, n’ajamaistranchéla

* Viandier (M.), Garantie des vices cachés et accident pharmaceutique, bull, ordre Pharm, 1984, n° 277,p
547 et s.

% _ Cass, civ 1°, Bull, Ordre Pharm, 1990, n° 327, p 595.

¥V Terre (F.) Simler (PH.) et lequette (y.) Droit civil, les obligations coll. Préces Dalloz. 7
1999, p835.

éme

éd, Paris Dalloz,
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guestion de savoir si laresponsabilité civil du fabricant était contractuelle au
ddlictuelle.

A-Laresponsabilité délictuelle du fabricant :

L application par le fabricant du médicament du régime de la
responsabilité contractuelle parait, d’emblée, trouver une fin de non-recevoir
textuelle, aux dires des articles delaloi 08/13 modifiant et complétant laloi
n° 85-05 relative a la protection et a la promotion de la santé. En d’autres
termes, il est impossible pour le fabricant d’entretenir des relations
contractuelles avec son client. Par conséquent, appliquer une responsabilité
dont la condition méme est I’existence d’un contrat a une relation par
définition en dehors du cadre contractuel apparait difficile. Celaexpliquele
fait que pendant longtemps, cette thése n’a pas eu les faveurs de la
jurisprudence,

Deux arguments sont avancés :

-L’absence du contrat entre le fabricant et I’utilisateur car il existe
entre les deux diversintermediaires comme le grossiste- répartiteur et le
pharmacien d’officine.

- L’interdiction de conclure un contrat entre le fabricant et I’ utilisateur.

Aing, lathése de laresponsabilité délictuelle est en principe, la Seule
applicable en cas de responsabilité des faits des médicaments | g urisprudence
algérienne reste maigre et infertile dans le domaine de laresponsabilité du
fabricant, du fait que les patients recourent rarement alajustice en cas de
déficience du médicament ou de dommage causé par un produit
pharmaceutique.

En France, un arrét de la cour d’appel de Paris en date du 4 Juillet 1970,
(Affaire du Dig Bill)* traitant de I’appel contre la décision du tribunal de
grande instance de cette méme ville de 1968, ayant admis une responsabilité

**_Laude (A) “la responsabilité dans I'industrie pharmaceutique” in Auby (J-M) et coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994, p8.

“.p.1971 p. 73. « ... articles qu’ainsi donc la loi, si elle impose au fabricant une prudence exceptionnelle
lors de I’élaboration de ses produits ne met cependant pas a sa charge I'obligation de prévoir tous les
risques présentés par le médicament dans tous les cas et ne le rend pas responsable du seul fait de la
réalisation d’un de ces risques ;Considérant dés lors, que le seul terrain sur lequel peut étre recherchée la
responsabilité éventuelle des laboratoires est celui des 1382 et 1383 du Code Civil ... »
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contractuelle du fabricant de spécialités pharmaceutiques énonc¢ant qu’ aucun
contrat de vente -d’ailleurs prohibé par I’article R5115-1 du code de la santé
publique- ne saurait exister entre le fabricant et I’utilisateur qui ne saurait
faire appel alathéorie de la stipulation pour autrui, terrain sur lequel puisse
étre recherchée la responsabilité d’un fabricant de produits pharmaceutique
est celui des articles 1382 et 1383 du code civil.

a- Laresponsabilité pour faute:

L aresponsabilité du fabricant peut ains étre recherchée sur le fondement
de I’article 124 du code civil. La victime d’un dommage doit alors apporter la
preuve d’une faute et I’existence d’un lien de causalité directe entre cette
faute et le dommage. Selon la jurisprudence, il peut s’agir d’une faute dans la
conception des médicaments, dans sa fabrication, sa présentation, dans le
devoir d’information.*?

Cependant, le laboratoire peut s’exonérer de sa responsabilité —totalement ou
partiellement selon les cas—en prouvant a son tour I’existence d’une cause
exonératoire (étrangere : force majeure « événement imprévisible, irrésistible
et extérieur & son activité », fait d’un tiers, et faute de la victime.*”®

Et, en allant plus loin, on pourrait méme dire que cette responsabilité
délictuelle n’empéche pas I’indemnisation de la victime, puisque les juges ont
toujours dans ce cas la possibilité de faciliter saréparation, par le biais de
preuve du lien de causalité. En appliquant lathéorie permettant alavictime,
pour prouver le lien de causalité, de prouver n’importe quel lien entre la faute
et le dommage, au contraire de la causalité adéquate, ou seule la cause
déterminante du dommage est prise en compte.

Pour éviter une trop grande difficulté a prouver ce lien pour la
victime,plusieurs fautes pourront étre retenues,on pourra chercher celles du

*_ A, Laude, “Apercu de jurisprudence nationale en matiere de responsabilité du fait des produits
défectueux”’, RDSS, 2005, p 743-749.

* Cour d’appel, Paris, 18 Mars 2004 V... ¢/50c. Sanofi Synthélabo France. La cour déboute une patiente et
son époux de leur demande d’indemnisation formulée pour le préjudice suivant : a la suite d’'une
prescription médicale de Dépamide en oct-nov, 1997, la patiente a été atteinte d’alopécie, les demandeurs
invoquaient a I'encontre du fabricant un défaut d’informaticien sur les effets indésirable de sa spécialité. La
cour considere en particulier, avant d’écarter la responsabilité du laboratoire,” qu’en I'absence d’un lien
contractuelle existant directement entre la société Sanofi Synthélabo France et les époux V..la
responsabilité a retenir éventuellement ne peut étre que délictuelle..” Nouv.pharam, Oct 2004 N°384,pp
412-416.
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laboratoire évidement,celles de I’importateur, du grossiste... Du fait de
I’extréme complexité du systéme de distribution du médicament,
I’imputabilité de la responsabilité pourra étre tres large.

En outre, en ce qui concerne le titulaire de I’AMM, il ne pourrajamais
s’exonérer complétement de sa responsabilité & I’égard de la victime.** En
effet, saresponsabilité ne se limite pas seulement ala fabrication en bonne et
due forme du produit pharmaceutique, il doit aussi veiller a sa conservation
dans ses locaux, et contréler les matiéres premieres.

b- Laresponsabilité sansfaute:

L a responsabilité du fabricant peut auss étre engagée entant que gardien
de la structure de chose (e médicament) al’origine du dommage.ll pése sur
lui une présentation de responsabilité dont il peut s’exonérer dans les mémes
hypotheses gque celle envisagées précédemment.

En application de I’article 138 du code civil « Toute personne qui alagarde
d’une chose et qui exerce sur elle un pouvoir d’usage , de direction et de
contrdle , est présumée responsable et doit répondre du dommage qu’elle a
occasionné. ».

Ce régime intéressera donc particulierement la victime d’un accident
médicamenteux, puisqu’elle n’aura a prouver en aucun cas la faute du
fabricant, dans la mesure ou |a responsabilité du fait des choses obéit aun
régime objectif, a I’image de I’obligation de résultat en matiere contractuelle.

Cependant, pour étre considéré gardien d’une chose, il faut réunir trois
conditions : I’usage, la direction et le contrdle de la chose.*”

A premiere vue, le laboratoire pharmaceutique semble détenir cestrois
pouvoirs jusqu’a la livraison du médicament au grossiste ou au pharmacien
d’officine.*

De plus, certains auteurs et quelque fois lajurisprudence,”’ ne se limite pas au
contrdle et la direction sur une chose que I’on utilise mais distinguent la garde

*_ Laude (A.), “Laresponsabilité dans I'industrie pharmaceutique”, Auby (J-M) et coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994, p35.

_V Terre (F.) Simler (PH.) et le quette (y.), op. cit., p 765.

*® _Laude (A.), “La responsabilité dans I'industrie pharmaceutique”, Auby (J-M) et coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994, p29.
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de la structure et la garde du comportement, la premiere porterait sur la
matiere composant la chose (pouvoir de contréle sur le vise de lachose), la
seconde sur son fonctionnement du fait de I’utilisation. Le gardien du
comportement n’est pas nécessairement gardien de la structure. Le fabricant
peut étre responsable du dommage causé par une chose dangereuse du seul
fait qu’il I’a fabriquée méme s’il s’en est dessaisi. En effet la victime d’un
accident pharmaceutique, pourra dans ce cas attaquer directement le
laboratoire, bien que la chose ne soit pas sous le contrdle du fabricant.

En France, I’application de la loi n® 98-389 du 19 Mai 1998 sur la
responsabilité du fait des produits défectueux : le producteur est responsable
du vice inhérent de la chose il se voit responsable du simple fait d’avoir mis
lachose en circulation.*®

En Algérie, vu le manque de décisions de justice, et I’inexistence de loi sur la
responsabilité du fait des produits défectueux, on devra se tournervers les
regles classiques de mise en ceuvre de la responsabilité du fabricant. Le
fabricant de médicament est un vendeur professionnel de produits .De ce fait,
il doit obéir aux obligations d’un vendeur .1l doit délivrer une chose
conforme a celle prévues par le contrat et doit garantir la chose qu’il vend
.Etant donné gu’il n’existe aucun contrat entre le fabricant et le
consommateur, ce dernier ne peut en principe demander réparation au
fabricant sur le fondement de la responsabilité contractuelle.

B- Laresponsabilité contractuelle du fabricant :

L a responsabilité contractuelle du fabricant du médicament semble
pouvoir se défendre selon la théorie de la stipulation pour autrui : les contrats
passée le long de la chaine de distribution de |a spécialité comporterai ent
“’implicitement une stipulation en faveur du dernier acquéreur’’.* Defait, le

7 _Cass. Civ.2°™,05 Janvier 1965, D 1957, jur, p261.

*_La cour d’appel d’Aix en Provence a appliqué ce régime dans un arrét du a3 Mars 1970 — cité par Laude
(A) “la responsabilité dans I'industrie pharmaceutique’ ‘in Auby (J-M) et coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994 p29- Un médecin avait remis a son client un échantillon médical qu’il
conservait depuis longtemps et qui consistait dans une boite d’ampoules. Bien que la notice du fabricant ait
mis garde le médecin contre le danger d’altération du produit

* _Laude (A.), “laresponsabilité dans I'industrie pharmaceutique’ Auby (J-M) et coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994 p29.
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patient verrait sa situation entrer dans la sphére contractuelle, selon la
stipulation antérieure, doublée de I’idée de protection de lavictime. Il faut
remarguer, que laresponsabilité civile peut concerner alafoisles

pharmaci ens responsabl es personnes physique et | es sociétés dans lesquelles
ils exercent leur activité, laresponsabilité peut étre imputée au fabricant, ou
s’il est distinct, au titulaire de I’AMM. La victime d’un dommage peut donc
exercer une action contre le premier ou attaquer simultanément les deux.

L a responsabilité contractuelle et classiquement recherchée sur le
fondement de I’article 176 du code civil ** Le débiteur est condamné a réparer
le préjudice subi du fait de I’inexécution de son obligation... Il en est de
méme, en cas de retard dans I’exécution de son obligation”’

Ainsi, laresponsabilité contractuelle suppose laréunion de trois éléments : un
dommage, un fait générateur —I’inexécution d’une obligation-et un lien de
cause a effet entre le fait générateur et le dommage. Des obligations
contractuelles peuvent étre de moyens ou derésultat. L’obligation est de
résultat lorsgue le débiteur (le laboratoire) s’est engageé a obtenir un résultat
déterminé, elle est de moyens lorsgue ce débiteur a promis de mettre son
activité au service du créancier(utilisateur du médicament), sans toutefois
garantir I’obtention de tel ou tel résultat. Cette distinction présente un intérét
certain en matiere de preuve. Si I’obligation inexécutée est de résultat, le
laboratoire est présumé en faute, si I’obligation inexécutée est de moyens, il
incombe au créancier de démontrer que I’inexécutée est due a la faute du
débiteur. Dans les deux cas, le débiteur peut s’exonérer de sa responsabilité,
en totalité ou en partie, en invoquant une cause étrangére. C’est pourquoi, la
jurisprudence en France admet un recours contractuel lorsque I’on se trouve
en présence d’une chaine de contrats translatifs. Il s’agit de plusieurs contrats
qui se succedent et par I’effet desquels un méme bien change de propriétaire
ou I’utilisateur c’est le cas des ventes successives d’un fabricant au grossiste
puis détaillant au client, mais aussi lorsqu’il y a achat d’un bien pour
I’utilisateur ensuite lors d’un contrat de service réalisé pour le compte d’un
client. Dans le premier cas, on parle de chaine homogene car les rapports
juridiques qui se succeédent sont de méme nature et dans le deuxiéme cas, de
chaine non homogéne car les contrats successifs relevent de catégories
différentes. A I’intérieure de la chaine, les personnes vont agir contre leur
contractant direct sur le fondement de la responsabilité contractuelle. Mais
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est-il permit au contractant final (Ile consommateur du produit) de se retourner
contre le contractant d’origine.

En effet, seule laresponsabilité contractuelle peut soumettre le fabricant de
spécialités pharmaceutiques a une obligation de sécurité. Laresponsabilité
délictuelle étant, en domaine encore basée sur lafaute.™ Le laboratoire peut
donc voir sa responsabilité engagée sur le fondement de I’article 176 du code
civil. Toutefois, ce ne serapas le seul cas ou laresponsabilité contractuelle de
ce dernier pourra étre reconnue. |l y a des situations ou cette responsabilité est
également appliquée suivant le fondement de la garantie des vices cachés,
relatif au contrat de vente.

En France, la cour d’appel de Rouen rendait le 14 Février 1979 une décision
importante dans laguelle elle reconnaissait |a responsabilitécontractuelle du
fabricant vis-a-vis de I’utilisateur en écartant toute fois a la charge du premier
une obligation de résultat.>* Dans cet arrét, des |aboratoires Auclair c/Dame
Dubox. Soignée a la suite d’une dépressionnerveuse, Mme Dubox s’était vue
prescrire en 1964 par son medecin généraliste un traitement a base de Nimiol
pour plusieurs mois. Atteinte de troubles oculaires, il s’est révélé qu’elle
souffrait d’une névrite optique bilatérae, grave entrainant une quasi cécité.
Saisie par le laboratoire, la cour estime “’qu’il se forme (...) implicitement
mais nécessairement et malgré I’intervention d’intermédiaires, entre le
pharmacien fabricant et I’utilisateur du médicament, un véritable contrat
spécifique analogue a celui existant entre le médecin et son malade (...). Elle
ajoute ’...qu’en la matiére concernée, il est équitable et conforme a I’usage
que le laboratoire s’entoure de toutes les précautions, non pas pour remplir un
des résultats, c’est —a- dire pour garantir en toute hypothése I’efficacité
thérapeutique du médicament ou son innocuité absolue, mais pour, se
comportant en professionnel avise, renseigner (I’utilisateur), indépendamment
de tout vice, sur les dangers éventuels de chose vendue et notamment sur ses
conditions prévues d’utilisation...”’

Cependant, la jurisprudence en France par la suite va d’abord s’orienter vers
la reconnaissance d’une obligation de sécurité de résultat. On peut citer le
litige relatif au Kaléorid dans cet arrét de la cour d’appel de Versailles de 25

% Laude (A) “la responsabilité dans I'industrie pharmaceutique”, Auby (J-M) et Coustau (F), Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1994, p24.
LH. Dion, X Champagne, op. cit., p 215.

26



Janvier 1996 et cass.civ, 1%, 3Mars 1998, Les |aboratoires Léo ¢/Scovazzo.™
Dans cette espece, un patient s’était vu prescrire en Juin 1988 des comprimés
de Kaléorid a base de chlorure de potassium, a la suite d’une poussée de
cervicalgie. L enveloppe de ces comprimés devait permettre la libération du
chlorure de potassium et elle éait ensuite évacuée par les voies naturelles. Un
comprimé fut découvert intact au cour d’une intervention chirurgicale en
urgence, car le patient souffrait de fortes douleur. Le laboratoire est condamné
sur le fondement de I’article 1147 du code civil *’considérant qu’en sa qualité
de fabricant d’un médicament, produit a but thérapeutique, la société les
laboratoires Léo est tenue non pas d’une obligation de moyens, mais d’une
obligation de sécurité dont elle ne peut se libérer qu’on apportant la preuve
d’une cause exoneratoire.

La cour de cassation rejette son pourvoi en énoncant “’que le fabricant est
tenu de livrer un produit exempt de tout défaut de nature a créer un danger
pour les personnes ou les biens, c’est-a-dire un produit qui offre la sécurité a
laguelle on peut légitimement s’attendre...”” En 2003 la cour de cassation,
statuant au visa combiné des art 1174 et 1382 du code civil “’la responsabilité
du producteur est soumise ala condition que le demandeur prouve, autre le
dommage, le défaut du produit et le lien de causalité entre le défaut et le
dommage.

Lacour de cassation en France mettait ains ala charge du demandeur la
preuve du dommage, du défaut du produit, ce qui caractérise, en
responsabilité contractuelle, la preuve d’un manquement a une obligation de
moyens. Elle s’opposait également, a une jurisprudence de la juridiction du
fond trés défavorable aux fabricants de spécialités pharmaceutiques™.

Par un arrét du 24 Janvier 2006, la cour de cassation revient formellement a
I’obligation de sécurité de résultat en affirmant qu’aux termes de I’article
1147 du code civil Francais “’Le producteur, tenu d’une obligation de sécurité
de résultat, est responsable de I’inexécution de cette obligation en cas de
dommage causé par son produit lorsqu’au moment ou il I’a mis en circulation

>?_Dalloz, 1999, Jur, p 36-39.

>>_Cass. Civ. 1%, 23September 2003. Soc. C/so-Smith Klinc ¢/y, D2004, Jur, p 898.

>* _Une femme avait été vaccinée entre Juillet et Octobre 1994 contre I’hépatite B par utilisation du vaccin
Engerise B. Peu de temps apreés, elle apprit qu’elle était atteinte de sclérose en plaques, Elle décida de
rechercher la responsabilité de fabricant du vaccin. La cour d’appel de Versailles reconnaissait dans un arrét
rendu le 2Mai 2001 la responsabilité de ce fabricant. Sur pourvoi de ce dernier I'arret est cassé car les
constatations des juges de font ne permettaient pas d’établir le défaut du vaccin comme le lien de causalité
entre la vaccination et la maladie. Cité par,
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pour étre vendu ou distribué, ce produit n’offrait pas la sécurité a laguelle on
pouvait légitimement s’attendre compte tenu de toutes les circonstances, et,
notamment, de sa présentation, de I’usage qui pouvait étre raisonnablement
attendu au moment de sa mise en circulation.>

En droit algérien, une action en justice peut étre exercée sur labase de
I’article 376 du code civil Algérien *’Le vendeur est tenu de garantir, au
moment de la délivrance, I’objet vendue ne présente pas les qualités.

Par ailleurs, puisqu’il est permis de considérer que le médicament, par la
stipulation pour autrui qu’il provoquerait, gratifie la victime d’une action
contractuelle.

Ainsi, une action en justice peut étre exercée par la victime d’un préjudice
causé par le médicament pour garantir des vices cachés contrele fabricant. La
victime devra alors pour voir ce régime appliqué, prouver le défaut antérieur a
I’achat.

En effet, malgré la présomption de responsabilité pesant sur le vendeur la
victime devra donner la preuve d’une bonne utilisation du produit par le
patient, mais aussi le vice en lui-méme. En matiere pharmaceutique, la
doctrine a contesté I’application d’un tel régime du fait de constitution
particuliere de la spécialité pharmaceutique, et, que cette voie de la garantie
des vices cachés pour |es médicaments défectueux est extrémement
contestable.™®

Deplus, I’action des vices cachés ne peut protéger intégralement lavictime
du fait des médicaments puisque ce cas de responsabilité ne pourra étre
appligué en cas d’association médicamenteuse, quand le traitement est a base
de plusieurs médicaments dont le mélange néfaste n’était pas connu au jour
de la prescription médical, comme le montre un arrét de 2001 de la cour de
cassation Francaise “’le laboratoire a décidé en Aout 2001 de retirer de
I’ensemble du marché mondial tous ces produits contenant de la cérivastatine,
car cette molécule anti-cholestérol s’était rendue responsable de plusieurs cas
de rhabdomyolyse®” du fait d’une interaction avec le Gemfibrazil, administré
pour lutter contre les graisses.

>>_ Cass. Civ .1%, 24 Jan 2006, Soc, Aventis Pasteur c/Mme Y.RDSS 3/2006, pp, 505-506.

.y Viandier, « Garantie des vices cachés et accident pharmaceutique », Bull. Ordre pharm., 1984, n° 277,
p 547-550.

>7_ Affection musculaire pouvant se révéler mortelle.
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-Typologie de la faute du fabricant du médicament :

Lafaute commise par le fabricant peut relever de la conception dela
formule, de la fabrication ou de I’information donnée a I’utilisateur.

En ce qui concerne la faute dans la conception ou la réalisation du
produit.Le fabricant est fautif s’il commet une erreur soit dans I’estimation
des qualités intrinseques du médicament, soit dans la détermination des
techniques utilisées pour sa préparation, son contréle et sa conservation.
Parfois, lafaute est facile a établir lorsque le fabricant ne respecte pas les
normes ou la composition imposée. Le plus souvent, le vice peut &tre mis en
évidence mais la faute ne peutétre prouvée.Dans I’affaire du Stalinon®,
médicament utilisé contre la furonculose et qui avait entrainé le décés d’une
centaine de patients. Les expertises effectuées révél érent de multiples fautes
(absence de controles, malfacondans les fabrications...), mais surtout une
composition défectueuse. Les décés étaient causée alafois par la présence
simultanée de plusieurs composants toxiques et pour I’effet nocif de I’étain.

On peut également, retenir la faute du fabricant dansla fabrication du
médicament. Ainsi, Le fabricant doit garantir 1a conformité du produit misen
vente a la formule sur la base de laquelle I’autorisation de mise sur le marché
a été accordée. Il doit préalablement atoute fabrication vérifier lacomposition
des produitslivrés; il doit contréler le produit fini et saconformité avec la
formule. En outre, le pharmacien doit effectuer des essais approfondis avant
lamise en vente et doit veiller a ce que lafabrication des produits ne soit pas
défectueuse. Dans I’affaire de la poudre Baumol®®. Ce produit appliqué sur les
fesses de nourrissons avait causé la mort de 73 d’entre eux et provoqué pres
de 300 accidents. Il s’était avéré par la suite que de I’anhydride arsénieux
avait été incorpore dans la préparation a la place d’un sel de sodium
inoffensif.

Enfin, en peut retenir la faute du fabricant dans I’information. Car Le
fabricant commet une faute s’il n’informe pas de la possibilité d’effets
secondaires néfastes du médicament. Il commet une faute s’il ne mentionne
pas les effets secondaires d’un médicament alors que ceux-ci sont connus. Le
fabricant est également responsable s’il ne met pas suffisamment en garde
I’utilisateur sur les précautions d’emploi, la posologie.

>% _ C.A Paris, 3 juin 1958, D 1958, p.336.
PTGl Bordeaux, 4 décembre 1959, Doc. Pharm, n° 1159, p 277.
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Dans I’affaire dela Xylomucine® produit qui pouvait, s’agglomérer en masse
et occasionner des occlusions intestinales graves. Certains malades atteints
d’hyperchlorhydrie en furent victimes ; plusieurs dizaines d’entre eux
décédeérent. Or, la notice d’emploi mentionnait I’hyperchlorhydrie dans les
indications. La cour d’appel condamna le fabricant car il n’avait pas envisage,
lors des essais, tous les cas de figure pouvant vraisemblablement se présenter.
De plus, averti d’accidents de méme type survenus antérieurement, il n’avait
pas alerté de facon suffisante sa clientéle contre les risques qu’elle encourait
et avait attendu trois mois pour arréter les ventes.

Cependant, la jurisprudence en France dans un arrét de la cour de cassation
du 8 Avril 1986° stipule que “’I’obligation de renseignementsrelative aux
contre-indications et effets secondaires des médicaments ne peut s’appliquer
qu’a ce qui est connu au moment de I’introduction desmédicaments sur le
marché et a ce qui a éé porté ala connaissance deslaboratoires depuis cette
date’’. Par cet arrét la jurisprudence a reconnu la spécifité des médicaments
par rapports aux autres choses, classiqguement le vendeur ne peut s’exonérer
de cette responsabilité par le simple fait qu’il ne connaissait pas le vice de son
produit. Mais pour le médicament, I’exonération est reconnue au laboratoire,
empéchant le régime des vices cachés de s’appliquer, puisque I’interaction
médi camenteuse dans cette affaire n’était pas connue.

Une fois de plus, il est démontré I’inutilité de I’application de la garantie des
vices cachés au droit pharmaceutique, du fait de I’incompatibilité de certaines
de ces regles avec d’autres concepts, tel le risque de développement. Au
surplus, il n’est nul besoin d’une telle action au sein d’un arsena juridique
déja assez touffu.®

C-Laresponsabilité du fait des produits défectueux

Laresponsabilité du producteur de médicament peut également étre
recherchée sur |a base des régles général es imposées au producteur de
produits. Ainsi, le producteur est responsable en cas de dommage cause par
son produit défectueux, qu’il soit ou non lié par un contrat avec la victime. Le
régime de responsabilité ainsi instauré est extérieur aladistinction classique
qui oppose responsabilité délictuelle et responsabilité contractuelle. Des
regles identiques sont applicables, quelle que soit laqualité delavictime ;
basé sur les régles de protection du consommateur des dommages causé par
des produits défectueux.

% _30 avril 1957, D. 1957, Jur, p 550.

®1_ Cass. 1" civ, 8 avril 1986, JCP.1988 n° 82 p. 81.

®2_Fauassier E, Responsabilité civil liée au médicament industriel : la nouvelle donne “, RDSSn°2, 1998,
p296
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Lanotion défectuosité: un produit est défectueux lorsqu’il n’offre pas la
sécurité a laguelle on peut légitimement s’attendre, il doit étre tenu compte de
toutes les circonstances et notamment de la présentation du produit, de I’'usage
qui peut en étre raisonnablement attendu et du moment de samise en
circulation.®®

Le défaut d’un médicament doit étre apprécie de maniere extensive, il peut
s’agir d’un défaut de conception ou de fabrication, mais également d’une
information. Lafabrication peut connaitre une faute dans la conception ou la
réalisation de la chose et dans les instructions d’emploi, dans le
conditionnement ou le stockage du produit.

D-Les causes d’exonération de la responsabilité du fabricant :

Les causes d’exonération qu’il appartient au producteur de prouver son
nombreuses

Le fait que, compte tenu des circonstances, il y a lieu d’estimer que
le défaut ayant causé le dommage n’existait pas au moment ou le
produit été misen circulation par lui ou que ce défaut est né
postérieurement, comme le cas ou le produit n’est pas correctement
stocké par le grossiste — répartiteur ou le pharmacien d’officine.

Le fait que I’état des connaissances scientifiques et techniques, au
moment ou il amisle produit en circulation, n’a pas permis de
déceler I’existence du défaut le risque de développement est donc
une cause d’exonération de responsabilité.®

La force majeure, si le producteur peut prouver I’incessibilité du fait,
son imprévisibilité et son extrémité, seulement il faut prendre la
spécifité des produits pharmaceutique I’efficacité thérapeutique du
médi cament non plus gue son innocuité totale dans le cas ou des
accidents dus a I’état ou a la sensibilité particuliere du malade, ne
sauraient étre prévus par I’expérimentation.

% _Hervé Dion, X .Champagne, op.cit., p221.
*_ Hervé Dion, X .Champagne, op. cit., p222.
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C’est la méme chose pour le médecin qui ne peut étre responsable
pour a éathérapeutique. Le laboratoire ne peut prévoir toutes les
hypotheses. Et, dans ce dernier cas, il ne parait pas inopportun de
conclure a I’application du principe d’exonération pour risque de
développement. Une fois de plus, peut étre remarquée la specificité
de la spécialité pharmaceutique, et aussi de son fabricant.®

- Lafautedelavictimele casle plus fréquent et celui ou le malade ne
se conforme pas aux indications de la posologie. Mais chaque fois,
qu’un malade aura commis une confession génératrice de dommage,
on recherchera ne s’est pas trouve a I’origine de la faute
del’utilisateur dont iltoujours si le fabricantaurait di prévoir la
possibilité et s’il N’y avait pas lieu d’envisager un partage de
responsabilité.®

- La faute d’autrui, ne peut écarter la responsabilité du fabricant du
médicament en prouvant la faute d’autrui, comme la faute du
fournisseur qui ne procéde pas aux contrdles nécessaires, le
pharmacien d’officine, en cas d’erreur dans la délivrance, ou la faute
de médecin prescripteur.

2- Laresponsabilité pénale du fabricant :

Il faut remarquer, qu’il y a deux catégories d’infractions, celles
prévues par le code pénal (A) et celles prévues par le code de protection et
promotion de la santé (B).de plus, il est trés important de délimité les

6 -Welsh.V, “Médicament et responsabilité”’, Médicine et droit, 1997, n°23, p17.
%_ Laude (A.), “la responsabilité dans I'industrie pharmaceutique’”, Auby (J-M) et coustau (F) , Droit
pharmaceutiques, Fasc 44, Juillet 1999, p35.
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responsabilités entre personne physique et moral puisque les fabricants de
médicament sont de grande entreprises (C).

A_Lesinfractions prévues par le code pénal :
Il s’agit des délits, en cas de faute de maladresse, imprudence, inattention,
négligence ou inobservation des reglements prévues par :

art 288 du code péna « - Quiconque, par maladresse, imprudence, inattention,
négligence ou inobservation des réglements, commet involontairement un
homicide, ou en est involontairement la cause, est puni d’un emprisonnement
de six (6) mois a trois (3) ans, et d’une amende de vingt mille (20.000) a cent
mille (100.000) DA . »

art 289 du code péna «S’il est résulté du défaut d’adresse ou de précaution
des coups et blessures, ou maladie entrainant une incapacité totale de travail
d’une durée supérieure a trois mois, le coupable est puni d’un
emprisonnement de deux (2) mois a deux (2) ans et d’une amende de vingt
mille (20.000) a cent mille (100.000) DA ou de I’une de ces deux peines
seulement. »

art 442 du code péna « Sont punis d’une amende de huit mille (8.000) a seize
mille (16.000) DA et peuvent I’étre, en outre, de I’emprisonnement pendant
dix (10) jours au plus, les auteurs et complices de rixes, de voiesde fait ou
violences |égéres et ceux qui jettent, volontairement, des corps durs ou des
immondices sur quelqu’un. Sont punis des mémespeines ceux qui troublent la
tranquillité des habitants par bruits, tapages,attroupements nocturnes et
utilisation d’appareils sonores ou encombrent, par des jeux collectifs ou tout
autre moyen, des lieux publics ou destinés au passage public. »

B- Lesinfractions prévues par laloi relative ala protection et la

promotion dela sante:

- absence d’exercice personnel.

- absence d’autorisation d’ouverture d’un établissement Art. 265.
quinquies’’ delaLoi n° 08-13 du 20 juillet 2008 modifiant et
complétant laloi n° 85-05 relative ala protection et alapromotion dela
santé.

®7_«Art .265. quinquies. . Est puni d’'un emprisonnement de deux (2) a cing (5) ans et d’'une amende de 5
000.000 de DA a 10.000.000 de DA, quiconque contrevient aux dispositions relatives a la fabrication et la
distribution en gros des produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux, a usage de la médecine
humaine ».
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- non- respect de la bonne pratique 265. ter® delaLoi n° 08-13 Loi n° 08-
13 du 20 juillet 2008 modifiant et complétant laloi n° 85-05 relative ala
protection et ala promotion de la santé

- commercialisation d’une spécialité sans autorisation de mise sur le
marché art 265. ter delalLoi n° 08-13 Loi n° 08-13 du 20 juillet 2008
modifiant et complétant laloi n° 85-05 relative ala protection et ala
promotion de la santé

C- Lespersonnes pénalement responsables:

L aresponsahilité pénale peut concerner |es pharmaciens personnes
physiques, mais également les sociétés propriétaires d’entreprises
pharmaceutiques.

Ainsi, la personne morale peut voir sa responsabilité pénale engager.

C’est depuislaloi 04 — 15 du 10/11/2004 modifiant et complétant
I’ordonnance n° 66 — 156 du 8 juin 1966 portant code pénal qui reconnait la
responsabilité pénal e des personnes morales.

L article 51 Bis® du code stipule que « La personne morale, est
responsabl epénalement, lorsque laloi le prévoit, des infraction commises,
pour son compte par ses organes ou représentants |égaux. »

De plus, le méme article précise que la responsabilité pénal e des personnes
morales n’exclut pas celles des personnes physiques auteurs ou complices des
méme faits™.

68 «Art 265. ter . Est puni d’un emprisonnement de deux (2) a cinq (5) ans et d’'une amende de 1.000.000 de
DA a 5.000.000 de DA, quiconque contrevient aux dispositions relatives a I’enregistrement des
médicaments et a ’homologation des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux, a usage de la
médecine humaine ».

% _|’article 51 Bis code pénal Algérien reconnait la responsabilité pénale des personnes morales sauf I’état,
les collectivités locales et les personnes morales de droit public.

°_’art 18 bis stipule que « Les peines encourues par la personne morale en matiere criminelle et
délictuelle sont :

L'amende dont le taux est d’'une a cing fois le maximum de I'amende prévue pour les personne physiques,
par la loi qui réprime l'infraction. ».

La personne morale peut étre condamner a une ou plusieurs peines complémentaire : la dissolution de la
personne morale ; la fermeture de I'établissement ou de I'une de ses annexes pour une durée qui ne peut
excéder cing ans ; I'exclusion des marchés publics pour une durée qui ne peut excéder cing ans ;
I'interdiction, a titre définitif ou pour une durée qui ne peut excéder cinq ans, d’exercer, directement ou
indirectement, une ou plusieurs activités professionnelles ou sociales ; la confiscation de la chose qui a servi
a commettre I'infraction ou de la chose qui en est le produit ; le placement, pour une durée qui ne peut
excéder cing ans, sous surveillance judiciaire pour I'exercice de I'activité conduisant a I'infraction ou a
I'occasion de laquelle cette infraction a été commise. Art 18 bis alinéa 02.
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Ainsi, laloi 08/13 Loi n° 08-13 du 20 juillet 2008 modifiant et complétant la
loi n° 85-05 relative ala protection et ala promotion de la santé prévoit dans
L’art 265. octies. « Est punie la personne morale qui a commis I’une des
infractions citées ci-dessus, d’une amende qui équivaut acing (5) foisle
maximum prévu pour la personne physique ».

Par ailleurs, chaque pharmacien au sein de I’établissement pharmaceutique
peut voir saresponsabilité engagé, selon laresponsabilité qui lui incombe :
- Lepharmacien responsable, en pratique lorsqu’il commet, entant que
chef d’entreprise, une infraction aux regles du droit du travail, du droit
de la sécurité social et du droit commercial.

- Lepharmacien directeur technique, en cas de faute dans la surveillance
des actes pharmaceutiques, sous réserve qu’il ait recu et accepté une
délégation de pouvoirs et qu’il dispose de la compétence, de I’autorité et
des moyens nécessaires pour I’exercer.

- Lepharmacien adjoint, en cas de faute personnelle.

Chapitre 2 : La publicité pharmaceutique
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Il existe en médecine un principe qui veut qu’un médicament soit
une substance plus un mode d’emploi, c’est — a— dire, en langage savant :
une posologie, En cette ére de surabondance d’information, les compagnies
pharmaceutiques ont beau jeu de prétendre que des patients mieux informé
seront plus a méme de s’orienter dans les systemes de santé pour demander et
obtenir lestraitements dont ils ont besoin. Mais s ce sont les compagnies
pharmaceutiques seules qui enseignent le mode d’emploi aux patients, ce qui
rencontrerait évidement leurs objectifs économiques, nous courons le risque
de les voir dicter pour de bon “’I’agenda’” du systéme de santé™.

Le contréle de la publicité des médicaments et des autres produits de santé
répond a une finalité de santé publique, Il s’agit de s’assurer que les messages
promotionnels délivrés notamment au prescripteurs et dans certains cas aux
patients eux —méme ne soient pas trompeurs et ne présentent pas de danger
pour la santé public et qu’ils présentent bien les produits de maniere
objective, dans le respect des référentiels en vigueur afin d’en favoriser le bon
usage.En cas d’infraction aux regles et dispositifs prévus par laloi la
responsabilité des établissements pharmaceuti ques sera engagée en cas de
non- respect de ces régles.

Il convient donc, de donner une définition de la publicité pharmaceutique
(Section 1) et d’examiner laréglementation de cette publicité (Section2) puis
de préciser, les personnes responsables en cas de non-respect des régles de
publicité des produits pharmaceutiques, et de la mise en ceuvre de leur
responsabilité (section 3).

Sectionl : Lanotion publicité pharmaceutique

L e terme publicité recouvre les annonces diffusées dans la presse ou ala
télévision, lesbrochures, les publications scientifiques ou médicales, les
mailings, les affiches...

En droit algérien I’article 03 de la loi 04/02 du 23 juin 2004 fixant les régles
applicables aux pratiques commerciales définis |a publicité toute
communication ayant pour objectif direct ou indirect de promouvoir lavente
de biens ou services, quels que soient e lieu ou les moyens de
communication mis en ceuvre. Seulement, les médicaments ne sont pas des
produits comme |les autres, ces dernieres sont des produits dangereux, ce qui
fait que la publicité portant sur les médicaments touche directement |a santé

71 . . ST ;. .
-L’'union des consommateurs canadiens, “publicité directe de médicament d’ordonnance, Juillet
2004,p7.www.consommateurs.qc.ca/union.
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public. Ainsi, la publicité pour les médicaments peut amener a une
surconsommation’?.

La publicité pour les médicaments est énoncée en loi algérienne par
I’article 194 de la loi 08/13 *’ I’information médicale et scientifique sur les
produits pharmaceutiques et les dispositifs médicaux, a usage de lamédicine
humaine est obligatoire, elle doit étre précise, vérifiable et conforme aux
données les plus récentes de |a recherche médicale et scientifique au moment
de sadiffusion.

L’information médicale et scientifique ainsi que la publicité sur les produits
pharmaceutiques et les dispositifs médicaux, a usage de |la médecine humaine
et les dispositifs médicaux, a usage de la médecine humaine réguliérement
enregistrés ou homol ogués sont effectuées par |es fabricants et tout autre
opérateur spécialisé dans la promotion médicale.”’.

On remarque gue, cet article ne définit pas clairement la publicité pour les
produits pharmaceutiques.

En revanche, en France, la publicité pharmaceutique est définie par I’article
5122-1 du code de la santé public *’On entend par publicité pour les
médicaments a usage humain toute forme d’information y compris le
démarchage, la vente ou la consommation de ces medicaments, a I’exception
de I’information dispensée, dans le cadre de leurs fonctions, par les
pharmaciens gérants une pharmacie a usage intérieur’’

Ainsi, au Canadalaloi sur les aliments et drogues contrdle la vente de drogue
du point de vue de lasanté, de la sécurité et de larépression des fraudes. La
loi Canadienne comprend une interdiction définitive de faire, auprés du grand
public, la publicité d’une drogue a titre de traitement ou de mesure préventive
d’une maladie, d’un désordre ou d’un état physique anormal... ou a titre
moyen de guérison (article3). En 1949, laloi Canadienne énoncait une
interdiction compléte de faire de la publicité de médicaments d’ordonnance
aupres du grand public a leur nom, a leur prix et a leur quantité. A |'origine,
I'interdiction de faire la publicité directe des médicaments d’ordonnance
visait & protéger le consommateur contre |es tromperies.”

;2008 Anbandl 5 alaBY) 4 8 o shall 2 3 jadl Al Y 0538 & (b amdl G Jshl ol sall (iape 300 g s 22
.226 ,03
7 _santé Canada-Document de discussion.www.he-
se.gc.ca/hpbdgps/Iherapeut/Zfiles/french/consult/dtca/99-04/14.
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En effet, la publicité des médicaments n’est permise qu’aux Etats-Unis et en
Nouvelle —Zélande. Tandis que I’industrie pharmaceutique tente de faire
assouplir les diverses | égislations encadrant la publicité des médicaments, les
gouvernements et les organisations internationales comme I’union européenne
(UE) et I’organisation mondiale de la santé (OMYS) réfléchissent ade
nouveaux meécanismes visant un encadrement éthique des informations sur la
santé en générale, et sur les médicaments en particulier.”

On congtate des différentes |égislations, que la publicité pharmaceutique est
définie de maniére subjective (La publicité doit inciter a prescrire, avendre, a
consommer...) a I’exception de I’information objective-dispensée dansle
cadre des pharmaciens a usage intérieur.

Toutefais, il n’entre pas dans le champ de cette définition :

- Lacorrespondance nécessaire pour répondre a une question precise sur
un médicament particulier.

- Lesinformations concretes et les documents de référence relatifs, par
exemple, aux changements d’emballages, aux mise en garde concernant
les effets indésirables dans le cadre de la pharmacovigilance, ainsi
qu’aux catalogues de ventes et listes de prix s’il n’y figure aucune
information sur les médicaments.”

Section 2 : Laréglementation dela publicité pharmaceutique

Elle est caractérisee par I’intervention d’organes administratifs de
contréle (1). Néanmoins, il faut distinction entre la publicité destinée au
public et celle destinée au professionnels de santé (2).

1-L esorganes administratifs de controle :

_’union des consommateurs canadiens, “publicité directe de médicament d’ordonnance, Juillet 2004,p 7.
wWww.consommateurs.gc.ca/union.
>_Hervé Dion, Xavier Champagne, op. cit., p208.

38



Selon I’article 194 alinéa 3 et 4, I’agence nationale des produits
pharmaceutiques peut autoriser la publicité sur certains produits
pharmaceutiques et les dispositifs médicaux, a usage de la médecine humaine,
régulierement enregistrés ou homologueés et non admis au remboursement. Le
méme article stipule que, I’agence nationale des produits pharmaceutiques
donne le visa au fabricant apres avis de la commission chargée du contréle de
I’information médicale et scientifique et de la publicité crée aupres de cette
agence.

A-Ministeredela santé: il est le mieux placé pour piloter I’élaboration
d’une politique pharmaceutique nationale™. Toutefois, d’autres secteurs
ministériels doivent y contribuer. Il s’agit notamment des responsables de la
planification, des finances, de I’enseignement, de I’industrie et du
commerce. Dans lamesure ou les décisions relatives aux importations, la
fabrication et |la consommation des médicaments.

B- Ladirection dela pharmacie et du médicaments:qui setrouve au
sein du ministére de la santé, est chargée entre autres, du contréle dela
diffusion de I’information, de la promotion et de la publicité.”’

C-Ladirection dela santédelawilaya:

Est un service extérieur du ministére de la santé placé sous I’autorité du
wali. Elle exerce son pouvoir de tutelle et de contrdle sur les
établissements pharmaceutiques publics ou privés™
D- Lelaboratoire national des produits pharmaceutiques: c’est un

établissement public a caractere administratif doté de la personnalité morale
et I’autonomie financiere. Placé sous la tutelle du ministére chargé dela
santé, son siegese trouve a Alger.

Il aétait créé par le décret exécutif n° 93-140 du 14 juin 1993  portant
création, organisation et fonctionnement du laboratoire nationale des produits
pharmaceutiques.

7® _Décret exécutif N°90-125 du 30.04.1990 modifié et complété par le décret exécutif N°94.54 du
06.03.1994.
7. Décret 96-66 du 27 /01/1996 fixant les attributions du ministére de la santé et de la population.

78 . . . sa s , , . s
-Actuellement la fonction d’Inspection de la Pharmacie a été dévolue et exercée sous I'autorité du
ministre chargé de la santé et exercent leurs missions a travers le territoire national et ce conformément a

la Loi N° 98-09 du 19.08.1998 modifiant et complétant la Loi85-05 L.P.P.S.
7 _JO du 20 juin 1993, n° 41, p 06.
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Les objectifs principaux qui lui sont assignés sont ceux de controle et
d’expertise des produits pharmaceutiques et I’assurance qualité®.

Le laboratoire est chargé sur le plan administratif du contréle de la
documentation et informations pharmaceutiques™.

E- L agence nationale des produits pharmaceutiques :

C’est les dispositions de I’article 173-1 delaloi 08/13modifiant et
complétant laloi 85/05 qui instaure cette agence « Il est créé une agence
national e des produits pharmaceutiques ausage de la médecine humaine,
dénommée ci-apres « I’agence ». L’agence nationale des produits
pharmaceutiques est une autorité administrative indépendante dotée de la
personnalité morale et de I’autonomie financiére. Il est créé auprés de
I’agence quatre commissions parmi elles La commission de contréle de
I’information médicale, scientifique et de publicité. Selon I’article 173-4
I’agence a pour missions de contréler la publicité et de veiller aune
information médicale fiable relative aux produits pharmaceutiques et
dispositifs médicaux, a usage de la médecine humaine.

2- Distinction entre publicité destinée au public et publicité destinée aux
professionnels de santé:
La publicité pharmaceutique, n’est possible que pour certains
meédicaments, et laloi distingue entre publicitédestinée au public et
publicité destinée aux professionnels de santé.

A- Publicité destinée aux professionnels de santé:

Elle concerne le corps médical, notamment |es médecins, pharmaciens,
chirurgiens-dentistes, sages-femmes.C'est par leurs réseaux de visiteurs
meédicaux que les firmes pharmaceutiques tiennentréguliérement informeés les
praticiens, mais aussi bien entendu par la presse médicale et |es nouveaux
meédias.

L es visiteurs médicaux doivent posséder des connai ssances scientifiques
suffisantes (informations figurant sur une liste éablie par I'autorité
administrative). Des échantillons gratuits peuvent étre remis aux praticiens,
I'octroi de ces échantillons est réglementé™,

Seulement, Il est interdit aux fabricants, aux importateurs, aux sociétés de
promotion, aux délégués médicaux de donner ou permettre de donner

8_art 03 du décret exécutif n° 93-140.
81_art 04 décret exécutif n° 93-140.
82 _Art 29334 duDécret exécutive 92/284.J0 , n° 53, du 12 juillet 1992, p 1212

40



directement ou indirectement aux professionnels de la santé des primes, des
objets ou produits quel conques ou des avantages matériels de quelque nature
que ce soit™,

B-Publicité destinée au public:

L’agence nationale des produits pharmaceutiques peut autoriser la
publicité sur certains produits pharmaceutiques et les dispositifs médicaux, a
usage de la médecine humaine, régulierement enregistrés ou homologués et
non admis au remboursement®.

Ainsi, La publicité pour le grand public n’est admise qu’a la condition que ce
médicament ne soit pas soumis a prescription médicale, qu’il ne soit pas
remboursable par I’assurance maladie et que I’autorisation de mise sur le
marché ou I’enregistrement ne comporte pas de restriction en matiere de
publicité en raison d'un risgue possible pour 1a santé publique.

Section 3 : laresponsabilité du fait despratiques publicitaires
répréhensbles

La publicité est interdite lorsqu’elle est mensongere et trompeuse (1). En
revanche, la publicité comparative(2) méme si elle est permise,les annonceurs
évitent d’y avoir recours car il y a énormément de conditions a remplir avant
de pouvoir la lancer, et toute condition omise est susceptible d’engager la
responsabilité du fabricant.

De plus, laloi relative ala protection et ala promotion de la santé (3) et le
droit commun (4) a prévu des sanctions pour plusieurs pratiques publicitaires.

1-L’interdiction de la publicité trompeuse et mensongere :

Selon lesregles générales de protection du consommateur, il est interdit toute
publicité comportant, sous quelque forme que ce soit, desallégations,
indications ou présentations fausses ou de nature ainduire en erreur lorsque

8 -L’art 27 décret 92-286 relatif a I'enregistrement des produits pharmaceutiques a usage de la médecine
humaine.

8 -Art 06 du décret 92-286 « Toute action de publicité concernant les produits pharmaceutiques et
dispositifs médicaux, a usage de la médecine humaine, citée a I'alinéa ci-dessus, doit étre soumise au
préalable a un visa de publicité de I'agencenationale des produits pharmaceutiques a usage de la médecine
humaine, apres avis de la commission chargée du contréle de I'information médicale et scientifique et de la
publicité créée auprées de cette agence. »
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celles-ci portent sur un ou plusieurs des éléments du produit : existence,
nature, composition, qualité substantielle, teneur en principe utile, espéece,
origine, quantité, mode et date de fabrication, propriété, prix qui font I’objet
de lapublicité®.

Ainsi, Laloi 04/02 du 23juin 2004 fixant les regles applicables aux pratiques
commerciales™ vise toutes les publicités, que I’annonceur soit ou non
commercant, et le fait que la publicité s’adresse a des professionnels est
indifférent.

De plus, les tribunaux francais n’exigent plus une mauvaise foi mais,
s’orientent actuellement vers une répression importante en substituant a cette
notion, celle d’imprudence ou de négligence®. Ils ont jugé qu’il y a obligation
pour tout professionnel de vérifier, avant diffusion, le contenu de la publicité
qui va étre lancée afin de s’assurer de sa sincérité et de sa clarté et ce, méme
s’il a confie la réalisation de son spot a une agence.

a- Lespersonnesresponsables:

Selon les regles générales est responsable du message illicite,
I’annonceur pour le compte duquel la publicité est diffusée.

En France, lorsque I’annonceur est une société, la responsabilité incombe
forcément au président de cette société. Laresponsabilité pénale de la
personne moral e a systématiquement été rejetée en matiere de publicité
trompeuse. C’est toujours le président qui, atitre personnel, est pénalement
sanctionnable.

b- L es sanctions

Elles sont d’ordres pénal (A) et civil (B), les premiéres sont prévues par laloi
04/02 fixant les regles applicables aux pratiques commerciales, les secondes
sont prévues par le code civil.

_Art 28 de la loi 04/02du 23 juin 2004 fixant les régles applicables aux pratiques commerciales.

% _La loi 04/02 du 23juin 2004 fixant les régles applicables aux pratiques commerciales. JO du 27 juin 2004,
n°41.

¥ 6. Viala, De nouvelles regles pour la publicité pharmaceutique, RTD sanit. et soc., 1997, p. 75.
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A-Les sanctions pénales

L article 38 de la loi 04/02%8 du 23juin 2004 fixant les régles applicables
aux pratiques commerciales prévoit une amende de 50 000 DA a
5000 000 DA.

B- Les sanctions civiles

Ce sont des dommages et intéréts, qui, en plus de la procédure pénale
sont frégquemment réclamés par le consommeateur, |es associations de
consommateur.

2-La publicité comparative:

Pour parler de publicité comparative, Il faut que la publicité pour un
produit vise expressément un concurrent ou les produits d’un concurrent.
Seulement, les tribunaux francais ont tout de méme considéré qu’il y avait
effectivement publicité comparative lorsque le public éait en mesure de
reconnaitre sans aucun doute le concurrent ou les produits concurrents. De
plus, pour étre licite, une publicité comparative doit répondre a certaines
conditions, La comparaison doit porter sur des caractéristiques essentielles,
significatives, pertinentes et vérifiables. En outre La publicité comparative
doit porter sur plusieurs € éments de comparaison et non sur un seul. Dans un
arrét de la cour de cassation®, en I’espéce, le litige est né du lancement d’une
campagne publicitaire par la société Sandoz. A cette occasion, quatre
brochures destinées aux professionnels de santé annoncaient la
commercialisation d’une spécialité pharmaceutique déenommée
« Oméoprazole GNR 20mg » en tant que générigue du médicament princeps,
le « Mopral 20mg ». La société Astrazeneca, titulaire de la marque
«Mopral », a, alors, tenté d’obtenir la condamnation de la société Sandoz
pour contrefacon en raison de I’utilisation de la marque dans les documents
promotionnels, et en concurrence déloyale fondée sur une publicité
comparative illicite puisque présentant I’« Oméoprazole GNR 20mg » comme
un générique avant son inscription au repertoire de I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS).les juges estiment que en
présentant I’« Oméoprazole GNR 20mg » comme ungénérique du « Mopral
20mg », il découle de la définition méme du médicament générique que la
publicité procédait a une comparai son objective des« caractéristiques
essentielles, pertinentes, vérifiables et représentatives de ces produits » au
sens du Code de la consommation. La définition Iégale du générique le

88 ape s . . . . .
-« sont qualifiées de pratiques commerciales déloyales et de pratiques contractuelles abusives, les

infractions aux dispositions des articles 26, 27, 28 et 29 de la présente loi et punies d’une amande de
cinquante mille dinars (50.000 DA) a cing millions de dinars (5.000.000 DA). »
% _Cass. Com., 7 juillet 2009. www.courdecassation.fr.
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présente comme une spécialité ayant « laméme composition qualitative et
quantitative en principe actif, la méme forme pharmaceutique que la spécialité
de référence » et dont la « bioéguivalence avec cette spéciaité » est
démontrée, en vertu du Code de la santé publigue.

Ainsi, les caractéristiques propres aux médicaments™ génériques justifient
gue la seule référence au princeps s’analyse comme une comparaison. La
licéité de la publicitétient ala parfaite identité entre ces deux spécialités,
voulue par laloi elleeméme. Ainsi, Lesjuges confirment, de la sorte,
I’application de la législation relative a la publicité comparative au domaine
plus spécifique de I’industrie pharmaceutique.

Lessanctions:

Selon laloi 04/02 du 23juin 2004 fixant les regles applicables aux pratiques
commerciales, les sanctions pour la publicité comparativeillicite sont celles
de la publicité mensongere.

3-Pratiques publicitairesrépréhensbles prévue par laloi relativeala
protection et ala promotion de la santé&

L article 265 de la loi 08/13 modifiant et complétant la loi n° 85-05
relative ala protection et ala promotion de la santé, prévoit un
emprisonnement de deux (2) acing (5) ans et une amande de 500 000 DA a
1 000 000 de DA, pour gquicongue contrevient aux dispositionsrelatives ala
publicité sur les produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux, a usage de
la médecine humaine .

Ainsi, lanon obtention de I’autorisation préalable a toute publicité pour les
produits pharmaceutique peut engager la responsabilité pénale du fabricant ou
I’opérateur spécialise dans la promotion médicale.

4-Autres pratiques publicitaires répréhensibles en droit commun :

On peut citer par exemple, que I’interdiction de vente ou d’annoncer la vente
a perte est une restriction applicable a toutcommercant. 1l estinterdit aux
pharmaciens d'officine d'octroyer aleur clientele des primes ou avantages
matériels directs ou indirects, de lui donner des objets ou produits

guel congques a moins gque ceux-ci ne soient de valeur négligeable et d'avoir

% Les juges se sont d’ailleurs prononcés a plusieurs reprises sur une publicité destinée aux professionnels
du milieu médical et ont énoncé que « les parties devaient se référer aux dispositions tant du Code de la
consommation que du Code de la santé publique » (CA Versailles 06 avril 1998, cité par A. Laude, La
publicité comparative en matiére de médicaments, RDSS 1998, p. 513.
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recours a des moyens de fidélisation de la clientele pour une officine
donnée™.

Le pharmacien doit s’interdire d’inciter ses patients par quelque moyen ou
procedé promotionnel que ce soit a une consommation abusive de
médi caments.

ot -par ex. en proposant trois boites d’un médicament familial pour le prix de deux.
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Titre2 : Lamise sur le marché du médicament

L’autorisation de mise sur le marché (AMM) traduit la volonté des autorités
publiques de donner leur accord a I’exploitation de certains produits de santé
en particulier des spécialités pharmaceutiques™.La qualité des médicaments et
la protection du malade sont assurées en grande partie par |'autorisation de
mise sur le marché.Le fabricant ne peut vendre le médicament qu’il a produit
qu’apres avoir obtenu une autorisation de mise sur le marché, la mise en vente
d’un médicament sans autorisation constitue un délit réprime (chapitre 1).

C'est I’autorité nationale compétente qui prend la décision apres consultation
des rapports qui lui sont présentés, en réunissant des informations sur le
produit, et I’étude des recherches scientifiques réalisées par le laboratoire,
d'autoriser ou non la commercialisation d'un médicament.

En conséquent, la responsabilité de I’état pourra étre engagée si un dommage
est causé au malade (consommateur du produit pharmaceuti que autorise).
Seulement, le laboratoire pharmaceutique ne peut se défendre contre une
action en responsabilité en invoguant I’existence de I’autorisation accordée a
sa spéciaité (chapitre 2).

- Chapitrel: La procédure d’autorisation de mise sur le marché

L’autorisationde mise sur le marché est une autorisation administrative
obligatoire et préalable a la commercialisation d’un médicament.

Selon I'article 175 de laloi 08/13 modifiant et complétant laloi n° 85-05
relative ala protection et ala promotion de la santé « Tout médicament a
usage de la médecine humaine prét a I’emploi , fabriqué industriellement ,
importé ou exporté doit faire I’objet , avant sa mise sur le marché atitre
gratuit ou onéreux, d’une décision d’enregistrement accordée par I'agence
nationale des produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine
prévue a Iarticle 173-1% ci-dessus aprés avis de la commission
d’enregistrement des médicaments, créée aupres de cette agence. ».

%2 _Hervé Dion , Xavier Champagne, op .cit., p 179 .

% _Varticle 173-1 de la loi 08/13 « Il est créé une agence nationale des produits pharmaceutiques a usage
de la médecine humaine. L’agence est une autorité administrative indépendante dotée de la
personnalité morale et 'autonomie financiéres. »

46



Selon laloi, Le processus d'agrément des produits pharmaceutiques est appelé
« Enregistrement ».La qualité du produit passe obligatoirement par laqualité
du dossier d’enregistrement. L’enregistrement avec le contrdle est le principal
outil des pouvoirs publics pour assurer un acces des populations a un
traitement de qualité.

Ainsi, lorsgu'un laboratoire pharmaceutique désire mettre en vente un produit
de santé (médicament, produit d'analyse, etc.), il doit présenter un dossier
aupres de 'autorité compétente ; C’est I’agence nationale des produits
pharmaceutiques a usage de la médecine humaine comme le preécise I’article
175 ci-dessus.

Il faut préciser comme nous I’avons fait dans le chapitre 2 du premier titre (la
publicité pharmaceutique), que I’agence nationale des produits
pharmaceutiques a usage de la médecine humaine n’est toujours pas
opérationnelle ni les commissions qui devaient étre créées aupres d’elle. C’est
le laboratoire national de contrdle de produits pharmaceutiques -créé par le
décret exécutif n°93/141% du 14 juin 1993 portant création, organisation et
fonctionnement du laboratoire national de contréle de produits
pharmaceutiques, qui assure le contréle de la qualité et I’expertise des
produits pharmaceutiques qui comprennent |es médicaments, les réactifs
biologiques, les dispositifs médicaux, dans |e cadre de samission générae
d’étude des dossiers scientifiques et techniques de références des produits
Pharmaceutiques soumis al’enregistrement.

C’est pourquoi, il aurait été du ressort et de la vocation de la loi 08/13
modifiant et complétant laloi n° 85-05 relative ala protection et ala
promotion de la santé, portant création de I’agence du médicament, de
prévoir la nature des relations qui vont prévaloir entre la future agence du
médicament et |e laboratoire national de contréle de produits
pharmaceutiques, il y aun vrai conflit de compétences et cumul de
prérogatives.

Jusque-1a, c’est le laboratoire national de contréle de produits
pharmaceutiques qui a pour téche de sassurer de laréalité des

essai smentionnés dans le dossier d'autorisation de mise sur le marché, ainsi
gue du respect effectif des conditions de fabrication et de contréle pendant
toute la durée de vie du produit™.

% _J0, 20 juin 1993, n° 41, p 06.
% _pr Lahouari ABE Président, Dr Lotfi BENBAHMED Vice-Président et Dr Amir TOUAFEK Vice-Président,

Ordre des pharmaciens,Enjeux et Perspectives de I'environnement Pharmaceutique en Algérie,CIOPF, Paris,
le 05 11. 2008
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Il faut remarquer que, I’autorité compétente pour délivré AMM differe d’un
paye a I’autre , (telle que I’Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé (AFSSAPS) pour la France, la Direction générale du médicament
(DGM) pour la Belgique ou la Food and Drug Administration (FDA) aux
Etats-Unis ou européenne avec I'Agence européenne des médicaments
(EMEA).

Laloi 85/05 relative ala protection et ala promotion de la santé ainstauré
I’autorisation préalable a la mise sur le marché du médicament par I’article
178 « Il est interdit de commercialiser, d'utiliser ou d'expérimenter sur
I'hnomme, des médicaments et produits biologiques a usage humain, sans
I'autorisation du ministre chargé de la santé. Toute infraction aux dispositions
du présent article sera punie conformément alaloi. ».

Section 1: le régime juridique de I’autorisation de mise sur le marché

L "autorisation de mise sur le marché est une décision administrative
unilatérale, c’est-a-dire que ses destinataires ont |a possibilité de former-en
cas de refus-un recours devant le juge administratif.

Selon I’article 02 du décret exécutive n°92-284% du 02 juillet 1992 relatif &
I’enregistrement des produits pharmaceutiques a usage de la méedecine
humaine, I’autorisation de mise sur le marché présente un caractére
obligatoire. La mise sur le marché d’une spécialité pharmaceutique ou de
toute autre produit visé par |’article 169 de la loi 08/13 relative a la protection
et a la promotion de la santé sans I’autorisation de mise sur le marche est
sanctionnée pénalement par I’article 265 de la loi 08/13%".L article 23 alinéa 2
du décret exécutifn°92-284 stipule que la demande d’enregistrement n’est
rejetée qu’apres que le demandeur ait éte mis en mesure de fournir des
explications.

Ainsi, I’AMM est précisément un acte de police administratif sanitaire. Cette
derniére vise aréglementer les activités privées en vue de maintenir I’ordre
public dans le respect des libertés. La notion d’ordre public recouvre
traditionnellement la sOreté, la sécurité et la salubrité publiques.

Les mesures de police doivent veiller & I’hygiéne et a la santé publique®.

% _J0, 12 juillet 1992 n° 53,p 1201.

%7 _article 265 »Est puni d’un emprisonnement de deux (2) a cing(5) ans et d’une amende de 1.000.000 de
DA a 5.000.000 de da, quiconque contrevient aux dispositions relatives a I’enregistrement des médicaments
et a I’lhomologation des produits pharmaceutiques et dispositifs médicaux, a usage de la médecine

humaine ».

%_ Hervé Dion , Xavier Champagne, op cit, p 180.
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1-Les conditions de fond de I’autorisation de mise sur le marché :

L article 09 du décret exécutif n°92-284 stipule gue la demande
d’enregistrement (AMM) doit étre accompagneée d’un dossier de synthése
rapportant les principal es données physi co-chimique, pharmacologiques, le
cas échéant, microbiologique, toxicologiques et cliniques du produit, et d’une
note d’intérét économique et thérapeutique.

Il est clair que le demandeur d’autorisation de mise sur le marche doit
démontrer trois caractéristiques, la qualité pharmaceutique, |’effet
thérapeutique et I’innocuité dans les conditions normales d’utilisation. Elles
sont exprimées comme des conditions de refus de la demande lorsqu’elles ne
sont pasremplies.

De plus, selon I’article 23 du décret exécutive n°92-284 « I’enregistrement
est refusé lorsqu’il apparait que le produit pharmaceutique est nocif dans les
conditions normales d’emploi indiquées lors de la demande d’enregistrement,
que I’effet thérapeutique escompteé fait défaut ou est insuffisamment justifié
par le demandeur, que le produit pharmaceutique n’a pas la composition
qualitative et quantitative déclarée, que |l es procédés de production et/ou de
contrdle ne permettent pas de garantir la qualité du médicament produit, que
la documentation et les renseignements fournis a l’appui de la demande ne
satisfont pas aux dispositions duprésent décret. Toute décision de refus est
notifiée a I’intéressé avec les motifs qui la justifient »

En droit Francais , I’article 5121-9 du code de la santé publique stipule que
I’autorisation de mise sur le marché est refusée lorsqu’il apparait que
I’évaluation des effets thérapeutiques positifs du médicament ouproduit au
regard des risques pour la santé du patient ou la santé publique liés asa
qualité, a sa securité ou a son efficacité n’est pas considérée comme favorable
, 0U qu’il n’a pas la composition qualitative et quantitative déclarée, ou que
I’effet thérapeutique annonce fait défaut ou est insuffisamment démontré par
le demandeur.

Elle est également refusée lorsque la documentation et les renseignements
fournis ne sont pas conformes au dossier qui doit étre présenté a I’appui de la
demande. »

Quand a I’union européenne, selon I’article 12 du reglement communautaire
du 31 mars 2004% « est refusée I’AMM si aprés vérification des
renseignements et documents soumis conformément a I’article 6, il apparait

% _réglement 726/2004/CE DU 31 MARS 2004 abrogeant le réglement du 22juillet 1993.
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que le demandeur n’a pas démontré de facon adéquate ou suffisante la qualité,
la sécurité et I”efficacité du médicament & usage humain »'®.0n conclut de
ces textes, que I'autorisation de mise sur le marché , n'est accordée que
lorsgue le fabricant justifie : qu'il afait procéder alavérification de
I'innocuité du produit dans des conditions normales d'emploi et de son intérét
thérapeutique, ainsi gu'a son analyse qualitative et quantitative et qu'il dispose
effectivement d'une méthode de fabrication et de procédés de contrble de
nature a garantir laqualité du produit au stade de |a fabrication.

Toutefois, I’autorisation de mise sur le marché n’est pas absolue méme si le
meédicament ou le produit pharmaceutique remplit les conditions imposées par
laloi et les réglementations, des restrictions peuvent lui étre appliquées en
vue de garantir une utilisation sdre et efficace du médicament. L’article 06
alinéa 3 du décret exécutif 92-284 stipule que la décision d’enregistrement
est assortie de mesures restrictives notamment I’inscription a I’'un des
tableaux des substances vénéneuses et/ou la limitation d’ utilisation dans les
seuls établissements hospitaliers.

De méme, I’article 27 stipule que la décision d’enregistrement peut étre
assortie pour les nouveaux produits pharmaceutiques de I’obligation
d’indiquer sur le conditionnement et la notice toutes les mentions essentielles
pour la protection de la santé, qui apres commercialisation, pourraient résulter
de I’expérience acquise lors de I’emploi du produit. Le méme décret prévoit
gue pour les produits importés, touterestriction imposée par les autorités
sanitaires du pays d’origine du produit doit étre transmis au ministre charge
delasanté.

En France, selon I’article 5121-8 du code de santé publique I’autorisation de
mise sur le marché peut étre assortie de conditions appropriées. Les
restrictions sont prévues notamment par I’article 5121-36 du code de santé
publique. Ces restrictions concernent la délivrance et la prescription.

2 - Les conditions de forme de I’autorisation de mise sur le marché :
C’est I’arréte n° 41 du 08 juin 1995 fixant les modalités
d’enregistrement administratif des meédicament a usage de la médecine
humaine qui pose les condition de forme que doit remplir e demandeur de

I’autorisation de mise sur le marché®®.

Ainsi, Le dossier de demande d’enregistrement comprend :
le formulaire de demande d’autorisation d’enregistrement de régularisation
administrative, le certificat de libre vente courante dans le pays d’origine ,

100 .
-www.senat-ue.com

%! _Les modalités d'enregistrement des réactifs de laboratoire dont le dossier de demande comprend les
mémes procédures que celles exigées pour les médicaments sont fixées par I"'arrété n°46 du 27/08/1997.
Le cahier des conditions techniques de mise sur le marché des produits pharmaceutiques importés et
destinés a la médecine humaine est fixé par I'arrété n°46 du 7/10/1998 du MSP.
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I’autorisation de production ou d’exploitation délivrée a I’établissement par
les autorités sanitaires compétentes du pays d’origine, la quittance de
paiement des droits d’enregistrement, une piéce justificative du prix de gros
hors taxes agréé par les autorités compétentes dans le pays d’origine au
moment du dépdt du dossier, le prix de cession départ usine hors taxes, la
proposition du prix public-Algeérie, une note d’intérét économique et
thérapeutique faisant ressortir I’amélioration du service médical rendu.

On outre, L’article 09 du décret exécutive 92-284 précise que toute demande
d’enregistrement doit étre adressée au ministre charge de la santé sur un
formulaire établi a cette effet, accompagné d’un dossier de synthése
rapportant les principal es données physique-chimique, pharmacologique, le
cas échéant, microbiologigues, toxicologiques et cliniques du produit, d’une
note d’intérét économique et thérapeutique faisant ressortir I’amélioration du
service médical rendu ainsi que dix échantillons du modele de vente. On
retient de ces textes, que la demande d’autorisation de mise sur le marché doit
étre jointe également les rapports des experts.

Il sagit des expertises réalisées spécialement en vue de |'autorisation de mise
sur le marché. Trois types d'expertises sont donc réalisés :

Une expertise anaytique, une expertise toxicol ogique et pharmacol ogique et
une expertise clinique. Les produits remis aux experts doivent étre préparés
selon |es bonnes pratiques de fabrication
Le médicament est donc examiné a partir d'un dossier de demande
d'autorisation de mise sur le marche.
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Section 2 : Instruction de la demande d’autorisation de mise sur le
mar ché

Selon I’article 12 du décret exécutif 92-284 relatif a I’enregistrement des
produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine, I’avis
d’experts doit étre recueillis, des éudes et essais doivent étre effectués en
vue de vérifier gue ce médicament possede bien la composition et les
caractéristiques indiquées dans le dossier technique et scientifique
présente pour enregistrement.

L es experts doivent répondre aux exigences prévues al'article 14 du
décret susvise. Ils sont choisis librement sur une liste comme le prévois
I’article 15 du méme décret « Laliste des experts et organismes agréés
est arrétée par décision du ministre chargé de la santé™™. 1 existe
cependant une restriction : I'expert ne doit pas avoir un intérét financier
direct ou indirect dans |e médicament dont il effectue I'expertise. En effet,
il pourrait étre tenté d'améliorer le rapport afin que le produit obtienne

plus facilement |'agrément de I'administration, pour cela I’expert doit
signer une déclaration sur I’honneur a I’occasion de chacune de leur
expertise ou évaluation.

Trois types d'expertises sont réalisées : une expertise analytique, une
expertise toxicologique et pharmacologique et une expertise clinique.
L'expert clinicien n'intervient qu'en dernier aprés avoir été misen
possession des rapports des deux autres experts. Le premier consulté est
I'expert analyste dont lamission est de vérifier lavalidité des techniques
de contrdle mises au point par le fabricant et la conformité du produit a sa
formule. Ensuite, auralieu I'expertise toxicologique et pharmacol ogique.
L'expert va étudier latoxicité du produit sur I'animal et vérifier les
propriétés du médicament par des essais biologiques sur I'animal. Le
contréle de la stabilité du médicament est commun a ces experts. Ce
contréle sert a déterminer la date de péremption du produit. En dernier
lieu, il y aura une expertise clinique c'est a dire une expérimentation sur
I'homme'®. L agence nationale des produits pharmaceutique & usage de
la médecine humaine doit se prononcer dans un délai de cent vingt

102 _Arrate n°99/MSP/MIN du 6 mai 1996 fixant les conditions et les modalités d’agrément des

laboratoires de controle de produits pharmaceutiques.
1% Décret exécutif n° 92-65 du 12 février 1992 relatif au contrdle de la conformité des produits
fabriqués localement ou importés.
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jours(120) & compter de la date de dép6t du dossier scientifique et
technique'®.

Ainsi, I'autorisation accordée est valable pour cing ans et est renouvelable
par période quinquennale (art. 08 du décret exécutif 92-284)'*.La
demande de renouvellement est présentée par le titulaire 90 jours au plus
tard avant ladate d'expiration (art. 37 du décret exécutif 92-284). Celui-ci
doit attester gu'a sa connaissance aucune modification n'est intervenue
dans les éléments produits al'appui de sa demande d'autorisation. Par
conséquent s celui-ci a connaissance d'un nouvel effet secondaire, d'une
nouvelle contre-indication, il doit le signaler. Cette connaissance doit
sapprecier au regard des données actuelles de la science (art. 24 du décret
exécutif 92-284).Si aladate d'expiration de I'autorisation de mise sur le
marché aucune décision n'est notifiée, ou s aucune demande de
justification n'est adresseée, |'autorisation est considérée comme

renouvel ée a cette date. Cette solution d'accord implicite de
renouvellement ne sembl e pas satisfai sante au regard de la dangerosité du
produit en cause.

En fin, I'autorisation de mise sur e marché peut étre retirée ou suspendue
(art. 29 2 35 du décret exécutif 92-284) pour des raisons de sécurité du
consommateur. L'article 29 prévoit les cas dans lesquel s I'autorisation de
mise sur le marche peut étre retirée. Cette décision doit étre motivée. Ce
retraitintervient lorsque la spécialité pharmaceutigue est nocive dansles
conditions normales d’emploi, que la spécialité n’a plus la composition
gualitative et quantitative indiguée dans la décision d’enregistrement, ou
gue les conditions de fabrication et de contrdle ne permettent pas
d’assurer la qualité des produits pharmaceutiques. Ces différentes
justifications ont un but commun : la sécurité du consommateur.

Par ailleurs, ladécision d’enregistrement du produit mentionne le nom et
I’adresse du responsable demandeur et, s’il est distinct, le nom
etl’adresse du fabricant ainsi que le lieu ou sont effectuées les opérations
de production. Le refus doit étre notifiée a I’intéressé et motivé (art. 23du
décret exécutif 92-284).Les demandes d'autorisation de mise sur le

10% _ce délai peut étre prolongé de 90 jours apres notification au demandeur avant I'expiration des

120 jours. Ce délai est suspendu lorsqu’une expertise est ordonnée ou qu’il est demandé a l'intéressé
de compléter son dossier ou de fournir des explications selon I'article 22 du décret 92-284.

1% _ce principe a était établi en France en 1965 et qui figure toujours a I'article 5121-8 du code de
santé publique francais a été modifié par les 2 textes européens du 31 mars 2004 puis par la loi du 26
février 2007. Désormais, « ’AMM est toujours délivrée pour une durée de 5 ans, mais elle peut
ensuite étre renouvelée, le cas échéant sans limitation de durée, sauf si I’AFSSAPS décide, pour des
raisons justifiées ayant trait a la pharmacovigilance, de procéder a un renouvellement
supplémentaire, sur la base d’une réévaluation des effets thérapeutiques positifs du médicament ou
produit au regard des risques » article 5121-9 du code de santé publique frangais.
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marché peuvent en cas de refus de formuler un recours. Le recours
contentieux doit ére introduit devant les juridictions administratives dans
le délai de deux mois suivant la décision de rejet du recours gracieux. |l
peut également étre formé contre une décision d'octroi d'autorisation de
mise sur le marché par un tiers a condition qu'il justifie d'un intérét a agir.
Il est peu probable que le Conseil d'Etat autorise une mise sur le marché
d'un médicament alors que I'Agence national de produits
pharmaceutiques Sy est opposée. En effet, celui-ci va sereporter al'avis
de la commission comme I’agence et si celle-ci aémis un avis négatif en
estimant que le produit ne présentait pas une sécurité suffisante, le
Consell d'Etat, eu égard a ce défaut de sécurité pour |e consommateur.
Ainsi, |'autorisation de mise sur le marché est une condition essentielle &
la sécurité du consommateur de médicaments. Des I'instant qu'un produit
répond ala définition du médicament qui peut étre interprétée de maniére
extensive de fagon a protéger les consommateurs, celui-ci doit faire
I'objet d'une autorisation. C’est le cas des médicaments par présentation
car ilsfont croire au consommateur qu'ils ont des vertus thérapeutiques.
Ainsi, ils doivent faire I'objet d'une autorisation de mise sur le marché.

La mise en vente d'une spécialité pharmaceuti que sans autorisation
constitue un délit réprimé par |'article 265 de laloi 08/13.

Cependant, I'article 08 alinéa 03 du décret exécutif 92-284 précise quele
fait pour le fabricant ou le titulaire d’obtenir I'autorisation de mise sur le
marché ne les exonérent pas de la responsabilité qu'ils peuvent encourir
dans les conditions du droit commun en raison de la fabrication ou de la
mise sur le marché d'un médicament défectueux. Le réle du contréle
administratif est essentiellement de subordonner I'autorisation de débit
d'une spéciaité alapreuve, par le demandeur, de I'observation d'un
certain nombre de conditions et non de le dégager des obligations qui lui
incombent et releve alafois desregles de laprofession et des
prescriptions |égales'®.

En outre, letitulaire de I'autorisation de mise sur le marché doit suivre
I'évolution des techniques et des progres de la science afin d'adapter ses
méthodes de contrdle des matiéres premiéres et de la spéciaité préte a
I'emploi. Les modifications des méthodes de contréle sont soumises
al'approbation du directeur de I'Agence des médicaments (art. 24 et 25 du
décret exécutif 92-284). Il faut remarguer, que |'autorisation de mise sur
le marché est cessible. Cette cession aboutit a un changement

106 . . ;g N . . s,
-I"article 25 du code communautaire des médicaments a usage humain de l'union européenne

« L'autorisation ne porte pas atteinte a la responsabilité du droit commun du fabricant et, le cas
échéant du titulaire ».
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dutitulairede I'autorisation de mise sur le marché. Celle-ci est
subordonnée & une décision du ministre de la santé™’. Lorsqu'un
laboratoire céde un brevet concernant un medicament, il doit également
céder |'autorisation de mise sur le marché sans laquelle le cessionnaire ne
peut exploiter le brevet et commercialiser le médicament. Cette cession
est une cession de créance'®. En principe, |es autorisations accordées par
I'Administration sont incessibles lorsgu'elles ont été consenties atitre
personnel .Cependant, si elles ne revétent pas un caractere personnel, elles
peuvent étre cédées en méme temps que les biens auxquels elles sont
attachées. Ainsi, |'autorisation de mise sur le marché est donc cédée en
méme temps que le brevet. Si le ministre charge de la santé refuse ce
transfert, la cession a-t-ellelieu ? L'autorisation de mise sur le marché est
essentielle pour la commercialisation du médicament et sansellele
contrat n‘a plus aucun intérét pour le cessionnaire. Si la cession du brevet
et de I'autorisation de mise sur le marché font |'objet d'une méme
convention, le défaut d'autorisation empécheralacession du brevet. S la
cession de brevet et d'autorisation de mise sur le marché font I'objet de
deuxconventions. Plusieurs solutions sont envisageables. Tout d'abord, il
faut rechercher sil y aindivisibilité des deux conventions. Dans ce cas,
les deux doivent étre exécutées et le fait que la cession de I'autorisation de
mise sur le marché ne puisse pas avoir lieu entrainerala disparition de la
convention portant sur la cession du brevet. Ensuite, Le cessionnaire
n'acquiert le brevet que parce qu'il pourral'exploiter et vendre les
meédicaments et on peut supposer gue |'autorisation de cession de
|'autorisation de mise sur le marché est une condition nécessaire ala
transaction pour lui et que la cession du brevet est conclue sousla
condition résolutoire de |'obtention de |'autorisation de cession. La
cession est réalisée atitre onéreux, le cédant est débiteur d'une obligation
de garantie. Elle concerne I'existence de la créance au moment de la
cession.

La procédure d’obtention de I’autorisation de mise sur le marché en
droit comparé:

a-Union européenne : Leréglement 2309/93 a créé une agence
européenne pour |'évaluation des médicaments qui est chargée de
coordonner |es ressources scientifiques existantes mises a sa disposition

197 _selon la loi 08/13, la décision d’enregistrement est accordée par I'agence national des produits

pharmaceutiques, de ce fait c’est I'agence qui accordera apreés son installation et I'apparition de
décret réglementaire la décision de autorisons la cession de I’AMM sera donner par cette dernier.
198 _cession de créance, convention par laquelle le créancier, appelé cédant, transmet sa créance
contre son débiteur (débiteur cédé) a un tiers, appelé cessionnaire n’est saisi a I’égard des tiers que si
le débiteur cédé est informé du changement de créancier. Lexique des termes juridiques, 2011,
Dalloz.
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par les autorités compétentes des Etats membres en vue de |'éval uation et
de la surveillance des médicaments. Le directeur exécutif de I'agence est
nommeé par le Conseil d'administration, sur proposition de la Commission
européenne, pour une période de cing ans renouvelable. Le Conseil
d'administration se compose de deux représentants de chaque Etat
membre, de deux représentants de la Commission et de deux
représentants désignés par le Parlement européen.

La Procédure d'obtention de I'AMM est particuliére en Europe™®, elle
seffectue suivant |I'une des modalités suivantes :

-La procédure dite « centralisée » lorsque I'AMM est accordé par la
commission européenne apres avis de la Commission d'autorisation de
mise sur le marché européenne (Agence européenne du médicament
ou EMEA). L'AMM est alors accordé atous les états membres. Elle
concerne les produits innovants.

-Laprocédure est nationale lorsque I'AMM est octroyée par I'Agence
du médicament d'un état, et valable seulement al'intérieur de cet état.
Les AMM non traités par I'EMEA concernent par exemple les
génériques.

-Laprocedure par reconnai ssance mutuelle permet d'octroyer une
AMM al'ensemble des Etats membres du fait de I'octroi par |'un des
états membres ;

-Laprocédure est décentralisée lorsgqu'aucun des états membres n'a
encore délivré une AMM.

En revanche, un état qui refuse de reconnaitre les décisions d'un autre état
doit motiver son refus, pour ne pas géner lalibre circulation des
marchandises. Aingi, les procédures par reconnaissance mutuelle et
décentralisée offrent aux firmes pharmaceutiques une aternative
intéressante a la procédure centralisée. Une fois I'autorisation obtenue,
elle recoit un numéro appel é différemment selon les pays.

A la procédure classique de I'octroi d'une AMM, telle que décrite
précédemment, existent des dérogations qui permettent une
commercialisation plus rapide des médicaments. Il s'agit de I’AMM
conditionnelle : valide seulement un an au lieu de cing. Elle n'est
accordée que s le rapport bénéfice/risque est positif, que si lemédicament
répond a des besoins médicaux non satisfaits, et que s les bénéfices pour

109 -Réglement 726/2004/CE du 31mars 2004, abrogeant le réglement du 22juillet 1993, portant

modification des procédure décentralisée et de reconnaissance mutuelle, de la durée de validité de
I’AMM , éventuelle caducité de 'AMM prévue.
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la santé publique I'emportent sur le risque lié a une incertitude du fait
d'une évaluation incompl éte du médicament. Le caractére provisoire peut
étre renouvelé s un rapport intermédiaire est fourni par lafirme
pharmaceutique. De plus, une AMM peut étre autorisee de fagon
exceptionnelle, réevaluable chaque année, lorsque le dossier d'évaluation
du médicament n'est pas complet. Enfin, il y al'’AMM accélérée. La
procédure d'évaluation est accélérée (150 jours au lieu de 210 jours)
lorsgu’'un médicament présente un intérét majeur du point de vue dela
santé publique. En Europe, une nouvelle régle apparue en 2005 “'*fait que
I'AMM est annulée si le médicament n'est pas commercialisé pendant 3
ans. Elle est appel ée « Sunset clause ». Cetteloi est intégrée au Droit
francais depuis 2008.11 se peut, gu'un medicament soit retiré du marche,
soit directement par le laboratoire, soit ala demande des autorités de
santé lorsqu’apparait un probleme sérieux. L'AMM est alors annulée .Les
autorités de santé peuvent refuser un retrait de marché économique si le
médicament est le dernier dans le traitement d'une maladie.

B-France : Lademande est adressée au directeur général de I’AFSSAPS
et ¢’est également lui qui accorde I’AMM. De plus, le directeur général
de I’AFSSAPS peut ordonner toute mesure d’instruction qu’il juge
nécessaire™, par exemple recueillir I’avis d’experts désignés par Iui .1l se
prononce en principe dans un délai de 120 jours a compter de la date de
présentation du dossier complet. 1l existe, cependant, des cas particuliers

d’AMM :

L'autorisation temporaire dutilisation (ATU)™. Il sagit de la possibilité,
en France, d'utiliser un médicament qui ne dispose pas d'une AMM
francaise ou européenne, afin de traiter des maladies graves ou rares qui
ne disposent pas de traitement adéquat. L'ATU peut étre accordée pour un
patient particulier, ou pour un groupe de patients. Lafirme
pharmaceutique doit justifier |'efficacité présumeée du médicament dont
I'évaluation est insuffisante, et Sengager a déposer une AMM dansun
délai fixé.

L’autorisation de mise sur le marché exceptionnelle™*, peut étre ddivrée
pour une durée d’un an renouvelable a un demandeur quidémontre qu’il
n’est pas en mesure de fournir des renseignements complets sur

103 directive européenne 2004/27/CE, relative a la procédure décentralisée.

! _Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS), c’est un établissement
public de I'état, placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé, créé par la loi du 1*" juillet 1998 a
remplacé I'agence du médicament créé par la loi du 04 janvier 1993.

12 -Art, R, 5121-34, code de santé publique francais.

-Loi du 26 février 2007portant diverses disposition d’adaptation du droit communautaire.

114114 -Art, R, 5121-9, code de santé publique frangais.
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I’efficacité et la sécurité du médicament dans des conditions normales
d’emploi. Ce demandeur est soumis a des obligations spécifiques
concernant notamment |a sécurité du médicament, la notification a
I”’AFSSAPS de tout incident lié a son utilisation et les mesures a prendre
dans ce cas.

L’AMM d’une spécialité générique™, I’AMM dans ce cas peut étre

délivrée avant I’expiration des droits de propriété intell ectuelle qui
s’attachent a la spécialité de référence concernée, le demandeur de cette
autorisation informe le titulaire de ces droits de propriété industrielle, les
brevets d’invention ;Lorsque I’AFSSAPS a délivrée une AMM d’une
specialité générique elle en informe son titulaire de la spécialité de
référence.

L’AMM conditionnelle communautaire™®, cette autorisation a pour but
d’accélérer la mise sur le marché de certains médicaments, bien que les
données cliniques completes relatives aleur securité et aleur efficacité
n’aient pas été fournies. Cette AMM est applicable aux médicaments
suivants :

-médicaments destinés au traitement, ala prévention ou au diagnostic
médical de maladies invalidantes graves ou de maladies potentiellement
mortelles;

-médicaments destinés a étre utilisés dans ses situations d’urgence soit
par I’OMS soit par I’union européenne ;

-meédicaments orphelins.

Depuis 2008 en France, suite & une Directive européenne™”’, il n'y aplus

gu'un renouvellement unique cing ans aprés |'enregistrement initial.
L'AMM est ensuite valable sans limitation de durée, sauf si I'AFSSAPS
demande au laboratoire d'accomplir un renouvellement atitre
exceptionnd (suite & un probleme de pharmacovigilance par exemple).

La demande de renouvellement est I'occasion de faire un point sur
I'innocuité du médicament grace aux données de pharmacovigilance :

1 -Art, R, 5121-10, code de santé publique francais

-Le réglement communautaire 507 /2006/CE du 29 mars 2006 .
-Directive 2004/27/CE du 31 mars 2004 : modification des procédures décentralisée et de
reconnaissance mutuelle, de la durée de validité de '’AMM, éventuelle caducité de 'AMM prévue.
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lacompilation de |'ensemble des effets secondaires déclarés depuisle
début de la commercialisation du médicament est fournie aux
autoritésdans undocument appel € PeriodicSafety Update Report (PSUR).

Au vu de ces données, les autorités de santé peuvent décider deretirer le
médi cament, de modifier I'information médicale (RCP, notice) ou de ne
rien faire s les données ne montrent aucun effet indésirable grave
nouveau™®. Le laboratoire doit également fournir un rappel de toutes les
variations intervenues depuis |'enregistrement.

18 -Art, R, 5121-8, code de santé publique francais.
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- Chapitre 2 : La responsabilité de I’état en matiere de mise sur le
mar ché du médicament

Si un dommage est causé par une spécialité ayant obtenue une
autorisation de mise sur le marché, I'Etat peut voir saresponsabilité
engageée puisque l'autorisation est délivrée par I’agence nationale des
produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine, qui ale statut
d’établissement public & caractére administratif*®, et que ladécision est
prise au nom de I’état.

C’est pourquoi, I’éventuelle défaillance de I’agence nationale des
produits pharmaceutiques a usage de la médecine humaine est susceptible
d’engager, non la responsabilité de I’établissement public, mais celle de
I’état. Cependant, I’autorisation de mise sur le marché ne constitue en
aucun cas un effet exonératoire de la responsabilité du fabricant du

meédi cament,.

Ainsi, pour délimité la responsabilité de I’état du fais de la délivrance de
I’autorisation de mise sur le marché, il convient d’exposer La
responsabilité des titulaires d’AMM (section 1), et les régles de mise en
ceuvre de la responsabilité de I'Etat (section 3),apres avoir examiné la
responsabilité de I'Etat du fait de la délivrance de |'autorisation de mise
sur le marché (section 2).

Section 1 : Laresponsabilité destitulaires d’AMM

I faut préciser, que I’autorisation de mise sur le marché n’est
pas exonératoire de responsabilité. L article 08 du décret exécutive 92-
284'°du 02 juillet 1992 relatif & I’enregistrement des produits
pharmaceutiques a usage de la médecine humainestipule que « La
délivrance de cette décision™ n’a pas pour effet d’exonérer son titulaire
de la responsabilité gu’il encourt, dans les conditions du droit commun en
raison de la fabrication ou de la mise sur le marché d’un produit
pharmaceutique. ».

En droit francais, I’article L. 5121-8 du code de |a santé publique dispose
gue « I’accomplissement des formalités prévues au présent article n’apas
pour effet d’exonérer le fabricant et, s’il est distinct, le titulaire de
I’AMM, de la responsabilité que I’un ou I’autre peut encourir dans les

" _Jarticle 173-1 de la loi 08/13 « Il est créé une agence nationale des produits pharmaceutiques a

usage de la médecine humaine. L’agence est une autorité administrative indépendante dotée de
la personnalité morale et I'autonomie financiéres. »
2% journal officiel du 12 juillet 1992 n° 53, p 1201.

121 SR . o
-décision d’enregistrement du médicament.
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conditions du droit commun en raison de lafabrication ou de lamise sur
le marché du meédicament ou produit .».

L’union européenne a instauré le méme principe par I’article 25 du code
communautaire des médicaments a usage humain dispose que

« I’autorisation ne porte pas atteinte ala responsabilité de droit commun
du fabricant et, le cas échéant du titulaire ». Selon I’article 15 du
réglement de I’'union européenne de 2004, « I’octroi de I’autorisation
n’affecte pas la responsabilité civile et pénale, du fabricant ou du titulaire
de I’AMM régie par le droit national en vigueur dans les états

membres ».L’article 6 du code communautaire précise que le titulaire de
I”’AMM est responsable de la mise sur le marché du médicament. La
désignation d’un représentant n’exonére pas le titulaire de I’AMM de sa
responsabilité juridique. »

Toutefois,sans lamise en circulation, il seraimpossible alavictime
d’avoir réparation du dommage qu’elle pourrait avoir subi du fait de la
defectuosité d’un produit .Pour cdla, il convient de démontré les
caracteresde lamise en circulation car cette derniere et un acte unique
et volontaire :

1-Lecaractére unique delamiseen circulation :

On matiere de pharmacie, c’est posé le probleme de savoir si cette mise
en circulation était effective du fait de la vente par le laboratoire a un
organisme quelconque ou si cette mise en circulation se manifestait par la
remise au malade du médicament par le pharmacien d’officine’®. Lamise
en circulation éant unique, elle intervient dés le premier acte volontaire
de dessaisissement de la part du producteur ***. De fait, en droit
pharmaceutique, elle est effective dés la premiere vente aux grossistes et
aux hépitaux'?>.

Cependant, les associations de consommateurs étaient partisanes d’une
conception multiple de la mise en circulation, dans un but de protection
du consommateur. Malgré ces considérations consumeristes, ce sont les
conceptions industrielles qui I’ont ici emporté, et spécialement celles de
la pharmacie, la phase de fabrication d’un médicament étant
fortcomplexe, passant souvent d’un fabricant & un sous-traitant puis a

122 -Réglement 726/2004/CE du 31mars 2004, abrogeant le réglement du 22juillet 1993 ,portant
modification des procédure décentralisée et de reconnaissance mutuelle, de la durée de validité de
I’AMM , éventuelle caducité de I’AMM prévue.

123 aupe (A.), « La responsabilité des produits de santé »,D. 1999, n° 18, Chr. p. 189 et s, p. 192.

124 V. Conrino (J.-P.), « La mise en circulation dans la loi du 19 mai 1998 sur la responsabilité du fait
des produits défectueux », Gaz. Pal, 22 avril 2001, doct, p. 2 ets, p 62.

125 Lauoe (A.), « La responsabilité des produits de santé »,D. 1999, n° 18, Chr. p. 189 et s, p. 192.
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unfaconnier...™. Une mise en circulation multiple aurait donc eu pour
conséquence d’allonger de maniére excessive les délais™’.

2-L e caractéere volontairedela mise en circulation :

En effet, le souci grandissant de sécurité sur les produits en général, et
les produits pharmaceutiques en particulier, a fait croitre ces dernieres
années une exigence de tracabilité des produits'®®. Et, en matiére
pharmaceutique, les laboratoires ont fait d’énormes efforts pour tracer
leurs produits, comme le laboratoire pharmaceutique Aventis, qui a mis
en place un systéme particulierement performant, lui permettant de
retrouver a tout moment n'importe quel médicament en fonction de son
numéro de lot, qu’il soit en stade de fabrication, stocke, prés a la
distribution en officine ou distribué®®.

Ainsi, lavictime devra donc prouver ces deux caractéres si un litige porte
sur lamise en circulation. Toutefois, on peut |égitimement considérer que
ces cas seront rares, surtout en notre domaine, puisqu’il est interdit pour
un laboratoire de vendre directement ses spécialités aux patients. De fait,
la mise en circulation se sera effectuée lors du dessaisissement du
médicament par le laboratoire aux grossistes. La preuve de la mise en
circulation seradonc assez simple arapporter.

En outre, les fautes du fabricant de médicament peuvent se
classer en deux catégoriesles fautes antérieurement a la mise en
circulation du produit et, les fautes postérieures a cette mise en
circulation. Le dommage peut provenir d’un défaut dans la conception en
lui-méme du produit. Il s’agira d’une erreur «initiale fondamentale,
commise soit dans I’estimation des qualités intrinseques du médicament,
soit dans la détermination des techniques utilisées pour sa préparation,
son contrdle et sa conservation. »°. Ces erreurs, sont donc antérieures
méme a la délivrance de I’autorisation de mise sur le marché, et elles
détiennent comme principale condition le fait que ni lelaboratoire

126 ® . ., . . . s q.
-Par exemple, le Taxotere d’Aventis nécessite deux ans de fabrication. V. Le médicament, parlons-

en autrement, Publications du laboratoire pharmaceutique Aventis, Aventis Pharma France 2001, p.
19.
27 _Laue (A.), « La responsabilité des produits de santé »,D. 1999, n° 18, Chr. p. 189 et s.

%.sur cette exigence de tragabilité concernant les produits pharmaceutiques. V. Lauoe (A.), « La

tracabilité des produits de santé »,Petites affiches, 8 février 2001, n° 28, p. 7.
2y le médicament, parlons-en autrement, Publications du laboratoire pharmaceutique Aventis,
Aventis Pharma France 2001, p. 11. « Ainsi, au moindre doute, le laboratoire peut retirer un lot du

marché sur I'’ensemble du territoire en quelques heures seulement. »

B30 aue (A.), « La responsabilité dans I'industrie pharmaceutique » in Ausy(J.-M.) et Cousrou (F.), Droit
pharmaceutique, Fasc. 44, juillet 1999, § 30.
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fabricant, ni les autorités de contrdle n’aient éte en mesure de deceler le
défaut connu a I’époque de la fabrication. Toutefois, malgre la
dualitédesfautes dans ce cas, celle du laboratoire qui n’a pu déceler le
défaut du produit, et celle de I’organisme chargé de délivrer I’A.M.M.,
une seule responsabilité sera retenue, celle du laboratoire pharmaceutique
fabricant.

Ce fut le cas en France, dans diverses affaires, dont celle de la
Xylomucine. Dans cette espéce, le Tribunal civil de la Seine™" ainsi que
la Cour d’appel de Paris** ont considéré que la composition chimique de
ce produit avait été la cause principale des accidents causés a leurs
consommateurs.

De méme, dans I’affaire du Stalinon, il a été jugé que le médicament
procédait d’une conception chimiquement inacceptable et que le choix,
sans éudes ni recherches approfondies et par surcroit sans justification
valable d’ordre thérapeutique, d’un principe actif instable, difficile a
obtenir a I’état pur, et méme dans ce cas d’une application dangereuse,
ainsi que I’adoption d’une forme pharmaceutique impropre a assurer un
dosage rigoureux, témoignait a la charge de I’inventeur une « négligence

et une imprudence inacceptable »*.

De plus, la responsabilité du laboratoire pourra étre recherchée du fait du
non-retrait du produit en cas de suspension ou de retrait de I’A.M.M.
Bien entendu, il faudra ménager au laboratoire un temps suffisant pour
pratiquer ce retrait, bien que les progrés de la tracabilité en matiére
pharmaceutique font que ces délais sont de plus en plus courts™.

Dans certains cas, les fautes seront multiples. Ce fut le cas, EN France
dans une affaire jugée par la Cour d’appel de Versailles le 5 décembre
1980'%. Dans cette affaire, les fautes éaient les suivantes: défaut
d’information et de mise en garde des utilisateurs de produits dangereux,
combinée a une mise sur le marché a la légere d’un produit dangereux,
ainsi qu’une faute dans les conditions d’exploitation d’une entreprise de
sous-traitance agissant en qualité de fagonnier, puis une absence de
contréle du produit fini. La responsabilité du laboratoire pharmaceutique
peut donc étre recherchée sur de multiples fondements malgré qu’il soit
détenteur d’AMM.

B! .27 juin 1955, D. 1955, Jur. p. 460.

-30 avril 1957, D. 1957, Jur. p. 550.

- Tribunal civil de la Seine, 19 décembre 1957, D. 1958, Jur. p. 257. Note : V. « Obligations et
responsabilité des fabricants de produits pharmaceutiques », D. 1958, Chr. p. 71.

BYv. Le médicament, parlons-en autrement, Publications du laboratoire pharmaceutique Aventis,
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Aventis Pharma France 2001., p. 11. « Ainsi, au moindre doute, le laboratoire peut retirer un lot du
marché sur I'’ensemble du territoire en quelques heures seulement. »
135 p, 1981, Chr. p. 8, note N’GuveN THANH BourGeols.
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Section 2 : laresponsabilité del'Etat délivreur del'autorisation de
mise sur le marché du médicament

La responsabilité de I’état ne peut étre envisagée qu’en cas de
violation caractérisée de la réglementation concernent la délivrance de
I’autorisation de mise sur le marché du médicament. Enpratique, la
responsabilité de I’état peut étre mise en cause lorsqu’il commet une
faute lourde.

En France, la responsabilité de I’état ne peut étre écartée. Aucun texte
formel n’interdit d’appliquer ici le principe général de la responsabilité de
la puissance publique formulé en 1873 par I’arrét Blanco par le tribunal
des conflits.

Par ailleurs, si I’AMM est délivrée par le directeur de I’AFSSAPS |, la
décision est prise au nom de I’état. C’est pourquoi I’éventuelle
défaillance du directeur de I’agence est susceptible d’engager, non la

responsabilité de I’établissement public national, mais celle de I’état**®.

Le conseil d’état n’a jugé que quelques litiges et aucun récemment.
Dans deux arréts rendus le 28 juin 1968 (affaire du « Stalinon » spécialité
destinée & combattre la furoncul ose, une centaine de déces et de
nombreuses intoxications), la haute juridiction a exige, pour lamise en
cause de la responsabilité de I’état, une « faute lourde » de ce dernier
dansla délivrance du visa.

D’apres I’arrét de 1968, vers la fin de 1952 , Monsieur Feuillet décida de
créer une spécialité destinée a combattre la furoncul ose. Ce dernier
présenta un produit industriel fabriqué a partir de vingt-cing gammes de
di-iodo-di-éthylétain un dérivé organique de toxicité inferieur fourni par
un autre établissement industriel , Monsieur feuillet ne vérifiapas la
composition du produit et présenta le Stalinon, comme un dérivé d’une
spécialité antérieure (la Stannomatine) dont il avait acheté les droits et
demanda I’autorisation de modifier la formule de cette spécialité et d’en
modifier son nom . Le visaobtenu, il fit fabriquer par I’industriel six kilos
de di-iodo-di-éthylétain qu’il transmit aux établissements Février.A la
suite deladiffusion du Stalinon, il y eu des déceés. Un médecin de Niort
avertit ladirection départementale delasanté et le préfet des deux
Sévres interdit lavente du Stalinon .Le visafut retiré le 24 octobre.
Monsieur Feuillet fut condamné par le tribunal correctionnel de la Seinele

3¢ Hervé Dion , Xavier Champagne, op cit, p 183.
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19 décembre 1957 confirmé par un arret de la cour d’appel de Paris le
3 juin 1958 a deux ans d’emprisonnement et un million de francs
d’amande. Laresponsabilité civile fut partagée entre Monsieur Feuillet et
les établissements Février.

Les assureurs et les établissements Février se retournérent contre I’état en
invoguant une faute lourde de celui-ci. Le conseil d’état reconnait la faute
lourde de I’état mais rejette leur demande car les établissements Février
ains que Monsieur Feuillet ont commis de nombreuses fautes qui ont
conduit a vendre un médicament toxique. Le commissaire du
gouvernement Monsieur Kahn, explique qu’en ce qui concerne le
principe d’une responsabilité de I’état en raison du fonctionnement du
service de ddlivrance des visas, |asolution doit étre laméme que celle
qui prévaut pour les différents services de controle c'est-a-dire que la
responsabilité de I’état est susceptible d’étre engagée en présence d’une
faute lourde. Cependant, il refuse que la responsabilité de I’état soit
engagée en I’espece. Il invoque la regle que la personne responsable d’un
dommage ne peut se retourner contre la personne responsable ou la
collectivité chargée de la surveiller pour lui demander réparation de ses
fautes de surveillance. Aingi, il semblerait d’apres le commissaire du
gouvernement Monsieur Kahn seule la victime d’un dommage causé par
le médicament qui aobtenu un visa (I’autorisation de mise sur le marché)
peut se retourner contre I’état si elle prouve une faute lourde de celui-ci.

Le conseil d’état suit les conclusions du commissaire du gouvernement. I
releve les différentes fautes commises par le fabricant du Stalinon et par
le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché. Il énonce que
Monsieur Feuillet n’a pas procédé aux essais indispensables, qu’il n’a
pas contr6lé les matieres premieres et les produits finis et qu’il a présenté
sa spécialité comme étant la modification d’une autre spécialite
totalement différente. En ce qui concerne le fabricant, il reléve que les
opérations de fabrication n’étaient pas surveillées par un pharmacien
comme I’exige la loi et que les produits ne subissaient aucun contrdle. Le
conseil d’état rejette donc I’action en responsabilité contre I’état en
énoncant qu’il « ne peuvent dans ces conditions se prévaloir utilement
des fautes lourdes que I’état aurait commises en accordant sans contréle
et en neretirant pas assez tot le visa du ministre ala spéciaité en
guestion ou en assurant pas la surveillance de lafabrication ».

Cependant, on peut penser qu’aujourd’hui, avec le déclin de la « faute
lourde » , en particulier dans le domaine de la santé, une « faute

137 Tribunal civil de la Seine, 19 décembre 1957, D. 1958, Jur. p. 257. Note : V. « Obligations et

responsabilité des fabricants de produits pharmaceutiques », D. 1958, Chr. p. 71
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simple« - moins caractérisée que la « faute lourde »- suffirait a engager
la responsabilité des autorités publiques. Ainsi, ¢’est pour « carence
fautive » dans I’exercice de son pouvoir de police sanitaire que I’état a été
condamné dans I’affaire du sang contaminé par le conseil d’état le 09
avril 1993'%,

Une seule responsabilité sans faute est prévue expressément par laloi en
matiére de vaccination obligatoire. Ains, on peut penser que si I’état
impose un traitement préventif pour lutter contre un fléau, il est
responsable, et doisindemniser les personnes qui ont été obligées de
prendre un tel traitement.

Section 3 : les regles de mise en ceuvre de la responsabilité de I’Etat

Trois conditions sont nécessaires pour mettre en ceuvre la responsabilité
de I'Etat. 1l faut, tout d'abord, un préudice et un lien de causaité. Le
préudice doit étre certain, direct et spécial. La charge de la preuve repose
sur lavictime. Le lien de causalité doit exister entre le fait dommageable
et le préudice. Lejuge retient la cause qui parait avoir été la plus décisive
dans laréalisation du dommage.

C’est la jurisprudence qui instaure la responsabilité de I’état par I’arrét
Blanco ** du 08 février 1873 tribunal des conflits a posé les premiéres
regles générales de la responsabilité de la puissance publigue, et de
I’indemnisation due a la victime, par la suite d’une faute de
I’administration, fondée essentiellement sur la notion de faute de
service'®.

Par la suite, le conseil d’état francais suis le méme principe par I’arrét
Terrier™ du 06 février 1903, le commissaire d’état Mr ROMIEU précise
gue « ... tout ce qui concerne I’organisation et le fonctionnement des
services publics proprement dits généraux ou locaux constitue une
opération administrative qui est de par sa nature du domaine de la
juridiction administrative, toute les actions entre |es personnes publiques
et tiers ou entre ces personnes publiques elles — mémes fondées sur
I’exécution , I’inexécution ou la mauvaise execution d’un service sont de

% Hervé Dion, Xavier Champagne, op cit, p 183.

-M. Long, P.Weil,G .Braibant . Les grands arréts de la jurisprudence administrative, 7eme éd, Sirey,
Paris, 1978, p 5 et s.

19 _N. Younsi Haddad, la responsabilité médicale des établissements publics hospitaliers, IDARA ,
volume 9, n° 1, Alger, p 15.

oM. Long .P.Weil. G .Braibant, op. cit, p 55.
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la compétence administrative. ». Seulement, la responsabilité de I’état ne
142

peut étre mise en ceuvre que par la victime d’un dommage™ .

De plus, il faut un fait dommageable. L'origine la plus importante de la
responsabilité administrative est lafaute, et il faut distinguer lafaute
personnelle de I'agent public et lafaute de service. Lafaute personnelle
est celle dont il devrarépondre devant les tribunaux judiciaire, elle
désigne toute faute qui présente au regard de la jurisprudence tant
judiciaire qu’administrative des caracteres propre a engager la
responsabilité pécuniaire de son auteur'®.

Tandis que, lafaute de service public désigne tout défaut de
fonctionnement des services publics de nature a engager la responsabilité
pécuniaire de I’administration & I’égard des administrés**.La
responsabilité de I’administration et engagée lorsque les faits constitue
une faute de service Laferriére™® précise lanotion delafaute « il y a
faute de service si I’acte est impersonnel, et révele I’homme avec ses
passions, ses faiblesses, sesimprudences ».

Auss, lafaute peut étre une faute lourde ou une faute ssimple. La
premiere conditionne la mise en jeu de la responsabilité administrative
dans deux séries de cas. Elle est exigée pour des services qui présentent
des difficultés particuliéres (service pénitentiaire, services publics
médicaux...) et pour des services de contrdle **°(service desimpéts.. .).
La seconde peut étre constituée par des négligences caractérisées. C’est le
juge qui a pour mission de qualifier la faute, s’il s’agit d’une faute lourde
ou simple™’.

Lorsque lafaute est exigée, elle doit étre prouvée et la charge dela
preuve incombe ala personne qui se prétend victime. Cependant, le juge
administratif admet parfois |'existence de présomptions*® , la premiére
chambre civile de la cour de cassation francaise par quatre arrétsrendu le
22 mai 2008 reconnu gue tant la preuve de lien decausalité entre le défaut
et le dommage que celle de la défectuosité du produit peut résulter de
présomptions, pourvu qu’elles soit graves, precises etconcordantes : « Si

%2 _Hervé Dion ,0p,p182.
143 -Lexique des termes juridiques, Dalloz, 18° édition, 2011, p 367.
14 -Lexique des termes juridiques, op, p 367.
3. Lafferriere, Jurisc, responsabilité professionnelle, Mise a jour 1976, p 285.
146 -Chapus René, droit administratif général, Tomel, Montchrestien delta, 1995, p 1145.
W daalal) cle gl o 22,2003 A (g 5 il 8 L 5 4 5aY) e Sl | i deal
AL gy i g el 13 5 asnenl) Ll 5 Jad) (il (s o) fn 3 Con ey s Lmills 3, 50 5
G5 Y By shall cild ol dpmiall g aieall @l Loy Jae Uad e 35 )la¥) & s punall (55 53 610Y) Jgus gle oo 8o 58
216 ") Uadll Gl e V) A g sesdl)
-Chapus René, droit administratif général, Tomel, Montchrestien delta, 1995, p 1140.

14

148

67



I’action en responsabilité du fait d’un produit défectueux exige la preuve
du dommage, du défaut et du lien de causalité entre le défaut et le
dommage, une telle preuve peut résulter de présomptions, pourvu qu’elles

soient graves, précises et concordantes. »*°.

En cas de responsabilité pour faute, le fait du tiers exonere entiérement
I'administration lorsqu'il est la cause exclusive du dommage et
partiellement lorsqu'il a contribué avec I'administration alaréalisation du
dommage. Letiers et |'administration ne sont pas solidairement
responsables'™.

Le comportement fautif de lavictime c'est adire la contribution ala
réalisation du dommage ou son aggravation exonére totalement ou
partiellement |'administration de sa responsabilité. Laforce majeure est
égal ement une cause d'exonération de I'administration.

Par ailleurs, la responsabilité administrative peut étre une responsabilité
sans faute, dans ce cas la responsabilité sera fondée essentiellement sur
les notions de risque ou de rupture de I’égalité des citoyens devant les
charges publiques, et ne sera en générale établie qu’en présence d’un
préjudice anormal et spécial™" .

Dans ce cas, lavictime n'a pas a prouver |'existence d'une faute dans le
fonctionnement de I'administration mais simplement le lien de causalité
entre I'activité administrative et le dommage qu'elle a subi**. Parfois
cette responsabilité sans faute est prévue par un texte, mais elle peut aussi
résulter de lajurisprudence.

L'Etat peut invoquer le fait du tiers mais celui-ci n'est jamais
exonératoire. La victime peut donc demander al'administration la
réparation intégrale du préjudice a charge pour celle-ci de se retourner
ensuite contre letiers pour [ui demander |e remboursement de la part de
la somme qui lui incombe.

 _Jonathan Quiroga-Galdo, Doctorant, La responsabilité du fait des produits défectueux : I'empire

pharmaceutique contre-attaque, www.jquirog.free.fr.

150 , sl Gle galadll () 522 ,2003 A s Ay cile JLa), e deal
,258 257
Bt -Lexique des termes juridiques, Dalloz , 18° édition , 2011, p 708.
2 malal) e bl ol g (S O 8 gl 5 | Al e Ads sl | Csgad 3 paae
el e (8 ) s W spea sl O L, SadY) Ca 4 Cua 1192 ,2000 ,
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Cependant, si une loi empéche |'action récursoire de I'administration, le
juge admet que le fait du tiers soitexonératoire™. L'Etat peut invoquer la
force magjeure et le fait de la victime comme en cas de responsabilité pour
faute.

Parfois, malgré la réunion des conditions de mise en ceuvre de la
responsabilité de I'Etat, le droit aréparation est refusé eu égard ala
situation de lavictime. C'est le cas de : I'exception d'illégitimité (la
victime est dans une situation irréguliére au moment du dommage), de
I'exception de précarité (la situation de la victime alaguelle le dommage
porte atteinte est une situation précaire), et |I'exception de risque accepté
(la personne en connaissance de cause a pris le risque de s'exposer...).

153 -Chapus René, droit administratif général, Tomel, Montchrestien delta, 1995, p 1142.
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Deuxiéme Partie
L aresponsabilité du fait de laprescription et la délivrance
du médicament

Une personne peut obtenir un médicament grace ala prescription
faite par un médecin dans le cadre de I’exercice de sa profession et qui
conduit la personne malade a s’adresser a une officine de pharmacie.

Le médecin est libre de ses prescriptions qui seront celles qu’il estime les
plus appropriées en la circonstance. Cependant, ce principe n’est pas
absolus, la prescription de médicaments disposant d’une AMM est parfois
restreinte, et une prescription hors AMM peut étre appréhendée comme
une susceptible de fonder lamise en jeu de la responsabilité du médecin.

De plus, le médecin peut engager saresponsabilité 1’occasion de cette
prescription, si ne respecte pas les obligations qui lui incombe, cette
responsabilité peut étre d’ordrecivileet pénae (Titre 1).

De sa part, le pharmacien autant qu’homme de médicament, c’est-a-dire
gardien du poison, peut lui aussi engager sa responsabilité, tant il est vrai
gue chaque médicament, de par son action directe sur le corps humain, est
considéré comme un fanas a double visage : tant6t bienfaisant quand il est
utilisé & bon escient et correctement, tant6t toxique, iatrogéne™ ou
meésusage.

Cette ambivalence se retrouve dans e nom méme du pharmacien qui
dérive du vocable grec « Pharmakon », lequel pouvait désigner tout aussi
bien le poison que le reméde. Le pharmacien peut ainsi, engager a
I'occasion de son exercice professionnel une responsabilité civile et
pénale, vue les conditions d’exercice de la profession qu’il doit rempli, et
les obligations strictes dont il doit répandre (Titre 2). Surtout, que les
pharmaciens disposent d’un monopole de la préparation, la vente et toute
dispensation au public des médicaments.

4 _Maladie iatrogene. Se dit d'une maladie ou d'un trouble provoqués par les thérapeutiques.
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Titrel: Laresponsabilité du médecin prescripteur

La prescription médicale est une étape importante. Apres
la consultation et le diagnostic, le médecin va proposer au malade une
prescription médi camenteuse, du fait de cette derniere il pourravoir sa
responsabilité pénale et civile engager.

Ainsi, le médecin doit prescrire en son ame et conscience en ne tenant
compte que de I’intérét du patient et de lui prescrire les produits les plus
adaptés a son état au regard des dernieres données de la science médical.
Deplus, il doit setenir informé des évolutions de |a science médical e et
de I’évolution des indications thérapeutiques des médicaments.

Par ailleurs, le médecin a I’obligation de délivre une information loyale,
claire et appropriée a son patient.

En effet le médecin doit apporter la preuve gu’il a respecté ces modalités
lors de la prescription (chapitre 1), sinon il pourravoir saresponsabilité
engager (chapitre 2).

Chapitre 1 : Lesmodalités de prescription du médicament

Le médecin ale devoir dans les thérapeutiques gu'il prescrit de ne faire
courir son patient aucun risgue injustifié, malgré le principe
fondamental de laliberté de prescription (section 1),il a I’obligation
d’informé le patient (section 2), et il doit toujours préserver I’intérét du
mal ade (section 3).

Sectionl: lalibertéde prescription

Selon I’article 204 delaloi relative ala protection et |a promotion de la
santé - Le médecin et le chirurgien-dentiste sont libres, chacun dans son
domaine d'activité, de prescrire les médicaments inscrits dans le cadre de
la nomenclature nationale, sous réserve des dispositions de |'article 203
ci-dessus.™

135 _ Art. 203l0i 85/05 - Les médecins et les chirurgiens-dentistes sont tenus d'appliquer les schémas

thérapeutiques et les techniques de diagnostic arrétés pour certaines affections entrant dans le cadre
des programmes de santé.
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L article 11 du code de déontologie médica™® réaffirme ce principe « Le
meédecin, e chirurgien-dentiste sont libres de leurs prescriptions qu’ils
estiment les plus appropriées en la circonstance. Dans toute la mesure
compatible avec I’efficacité des soins et sans négliger leur devoir
d’assistance morale, ils doivent limiter leurs prescriptions et leurs actes a
ce qui est nécessaire ».

Ainsi, Le prescripteur est la personne qui est habilitée a prescrire un ou
plusi eurs médicaments destiné(s) a un patient déterminé.Le plus souvent,
ce prescripteur est un médecin. Dans un contexte bien déterming, il peut
étre un dentiste ou une sage-femme™’.

Il est clair, que Le principe fondamental de laliberté de prescription est le
corollaire de I’indépendance professionnelle du medecin. La liberté de
prescription est inscrite dans des textes qui ont valeur législative. Les
Codes de la Santé Publique, et de Déontologie Médicale I’énoncent
comme un principe et un devoir.

En France, L arrét de la Cour de Cassation du 20 mai 1936

(Arrét Mercier) precise les exigences liées a cette liberté: «Le médecin a
I’obligation sinon bien évidemment de guérir le malade, du moins de lui
donner des soins, non pas quelconques mais consciencieux, attentifs, et
réserve faite des circonstances exceptionnelles, conformes aux données
actuelles de la science»™®. La déclaration des droits de L’Homme
rappelle que «la liberté n’est pas la possibilité de tout faire dés lors que
cela peut porter préjudice a autrui». La prescription s’accompagne de
I’obligation d’informer le patient et d’obtenir son consentementArticle 43
du code de déontologie médica .

L e médecin peut donc, choisir I’objet de sa préescription.Ce choix se fait
parmi les différentes catégories de médicaments existants. En principe, il
peut choisir n’importe quel produit.

Cependant,des restrictions existent a ce principe. On peut citer la
réglementation des substances vénéneuses, | e régime des médicaments
soumis a prescription restreinte (médicaments réservés a

138 _pécret exécutif n° 92-278 du 6 juillet 1992 portant code de déontologie médicale. Jo n° 52 du 08

juillet 1992.

157 . TN . .
- Isabelle Lutte,Le médicament : de sa prescription a sa consommation Un nouvel enjeu de

responsabilité, 21 janvier 2009.

138 _caulin C, Dangoumau J, Jaillon P, Maffioli C, Ricatte M, Mignon F, Alméras JP, La prescription de

médicaments hors AMM, Le Concours Médical 1997;115: 1135-1139.
1% Article 43 : Le médecin, le chirurgien-dentiste doit s’efforcer d’éclairer son malade par une

information intelligible et loyale sur les raisons de tout acte médical.
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I’usagehospitalier, a prescription initiale hospitaliere ou nécessitant une
surveillance particuliére pendant le traitement)'®.De plus, I’existence de
références médical es opposables limite de fagcon non négligeable cette
liberté de prescription.

Laquestion qui se poseaors, est celle de savoir s cette liberté alieu
hors du cadre de ’AMM. Selon I’article 174. - Afin de protéger ou de
rétablir la santé des citoyens, d'assurer |'exécution des campagnes de
prévention, de diagnostiquer et de traiter les malades et de protéger la
population contre |'utilisation de médicaments non autorises, les
praticiens ne peuvent prescrire et utiliser que les produits
pharmaceutiques figurant sur |es nomenclatures nationales éablies par la
commission national de nomenclature.

Toutefois, lorsque I’AMM est délivrée par les différentes autorités
sanitaires compétentes, comporte en son sein des « indications ».Ces
indications sont des « critéres d’utilisation définissant les situations dans
lesquelles un médicament peut étre prescrit »°-.Ces indications délivrées
par les autorités ne le sont pas selon leurs propres éudes

pharmacol ogiques et pharmacodynamiques : elles dépendent du souhait
du laboratoire demandeur de I’AMM, qui aura sollicité telle ou telle
indication pour sa spéciaité. Et, ces choix sont guidés par des essais
thérapeutiques qui ont permis la démonstration de leur efficacité'® .les
autorités ne peuvent les étendre au-dela des souhaits des |aboratoires. Il se
peut donc tres bien que le médicament soit efficace pour une pathologie
non prévue par ’AMM™®,

Par conséquent, la prescription hors AMM consiste donc, pour un
praticien, a décider, pour un patient, en toute connaissance de cause, d’un
traitement pour lequel aucune autorisation n’a été accordée. Le médecin,
peut, devant sa mission de soigner, et, connaissant I’efficacité d’une
spécialité, la prescrire a un patient en dehors de tout cadre légal. Le
dépassement de I’AMM peut porter sur la posologie (prescription ades
doses plus importantes que celles autorisées), sur la population concernée
(prescription a un enfant d’un traitement normalementréservé a

160 -Art. 180 de la loi 85/05- Les médicaments prescrits par les médecins des secteurs sanitaires sont

fournis gratuitement par les structures sanitaires publiques aux malades hospitalisés. Pour chaque
catégorie de structure sanitaire, est arrétée une nomenclature par voie réglementaire.

161 -V.Daburon(c.) « Prescription hors A.M.M. : une transgression nécessaire », Petites affiches, 30
avril 2001, N° 85, p 6.

1%2 _Fouassier (E.) Callaert (S.) Van Der Brink (H ;) et Danan (C.° « Quel cadre juridique pour les
prescription hors AMM en pédiatrie ? » Médecin et droit, n° 39, 1999, p. 10 et s.

163 -V.Daburon(c.) « Prescription hors A.M.M. : une transgression nécessaire », Petites affiches, 30
avril 2001, N° 85, p 6.
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I’adulte),ou encore sur I’indication'®. Une prescription hors AMM, qui
volontairement ne respecte pas les regles de mise sur le marché du
produit, apparait en contradiction avec laloi.

En France, laprescription hors AMM est formellement autorisée par la
|égislation dans deux hypotheses. Dans | e cadre des autorisations
temporaires d’utilisation dites ATU .1l s’agit d’autorisations
exceptionnelles d’effectuer des prescriptionshorsAMM dans |e respect
des conditions |égales (article L.5121-12 du Code de la santé
publique).Elles peuvent prendre deux formes : L’ATU dite de "cohorte"
ou "prée-AMM™ dans I’hypothése ou I’efficacité et la sécurité des
meédicaments sont fortement présumeées au vu des résultats des S
thérapeutiques. L’ Afssaps accorde alors une autorisation temporaire de
mise sur le marché. L’ ATU dite "nominative" demandée par le médecin
prescripteur et qui permet la délivrance d’une autorisation de mise sur le
marché uniquement pour la durée du traitement d’un malade nommément

désigné pour une durée qui ne peut dépasser un an'®.

Hors ces cas expressement prévus par leslois et reglements, laregle reste
la prescription dans |le cadre de I’AMM. Cependant, du fait qu’une telle
prescriptionhors de ce cadre n’est pas interdite textuellement en France
elle est afortiori possible™®.

Pour autant, la jurisprudence s’est montrée relativement clémente a
I’égard de ces prescriptions, a I’image d’un arrét du Conseil d’Etat du 19
octobre 2001 dans une affaire dans laguelle un praticien avait é&é
condamné par le Conseil national de I’Ordre des médecins a une
interdiction d’exercice d’une durée d’un mois, pour avoir prescrit a ses
mal ades des médi caments en provenance de pays étrangers, dépourvus
d’AMM. Le Conseil d’Etat a annulé la décision du Conseil de I’Ordre au
motif que « la juridiction disciplinaire, a qui il appartient d’apprécier
souverainement le caractere suffisamment éprouvé d’un procédé ou d’un
remede, doit examiner I’ensemble des données scientifiques propres a
établir sa conviction. En se fondant sur ce que ni l'efficacité ni I’innocuité
des médicaments prescrits par ce praticien, a ses patients n’avaient éte

164 -Carré-Auger E, Charpiat B. Les prescriptions hors AMM: revue de la littérature. J Pharm Clin, n° 17,

1998, p 187.
1% _Hervé Dion , Xavier Champagne, op. cit., p 184.
66 , . . ) .. L. .

-« L'exemple le plus classique est celui de I’Aspirine : elle a été longtemps prescrite pour de
nombreuses maladies cardiovasculaires alors que |’autorisation ne lui autorisait qu’a des traitement
relatifs a ’antalgie, en d’autre termes au calme de la douleur ». V. Thiriet, (La prescription hors AMM ;
Petits arrangement avec la loi, Le moniteur des pharmacies, 26 février 2000, p. 20.
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établies en France, sans rechercher quelle était I’opinion de la
communauté scientifique internationale, dont les travaux étaient invoqués
devant elle, la section disciplinaire du Conseil national de I’Ordre des

médecins a entaché sa décision d’une erreur de droit »*°’,

Au vu de cette décision, la prescription d’un produit hors AMM ne
constitue pas de facto une faute du praticien, deés lors qu’elle s’effectue
sur la base de recommandations des soci étés savantes, des conclusions de
conférences de consensus, de travaux scientifiques publiés dans des
revues spécialisées national es ou international es émanant de personnalités
faisant autorité. Par un arrét du 18 septembre 2008, 1a Cour de Cassation
a rejoint cette position, dans des termes certes moins explicites puisqu’il
est simplement fait référence & un traitement « reconnu »™%.

Ainsi, lajurisprudence reconnait le droit du médecin de choisir le
traitement qui lui apparait le plus opportun d’apres son diagnostic. Elle
refuse en genéral de s’immiscer dans des controverses scientifiques sur
tel ou tel procédé. Par contre, les juges en France reconnai ssent lafaute
lorsque I’adoption d’une thérapeutique est incompatible avec la situation
d’un malade déterminé et ce apres avoir recueilli tous les avis
scientifiques susceptibles de les éclairer. Ainsi, la cour d’appel de Paris a
engage laresponsabilité professionnelle de deux médecins qui ont
commis successivement la méme faute résultant de soins non conformes
aux données actuelles de la science. I1s ont prescrit un médicament contre
indiqué en présence d’une perforation du tympan sans respecter lalimite
de duree indiqué d’utilisation de ce traitement alors qu’il ont observé la
perforation du tympan de la victime. La reconnaissance de I’intérét du
produit dans une indication hors AMM par la communauté scientifique
constitue donc un critére essentiel. |1 sera nécessairement recherché par
les juges, et permettra de |égitimer — ou non- I'usage du produit™®.

Mais, le fait que le médecin n’engage pas sa responsabilité du seul fait
qu’il a prescrit hors AMM, ne I’exonére pas pour autant de

'*’_Mireille BACACHE-GIBEILI, La prescription hors AMM d'un médicament est-elle possible

?,www.jquiroga.fr.

%% _Mireille BACACHE-GIBEILI, La prescription hors AMM d'un médicament est-elle possible
?,www.jquiroga.fr.

169 -Herry. F, La liberté de prescription du praticien face aux exigences de I'’AMM, des références
médicales et des contraintes socio-économique, Bull AcadNatle, 1998.
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touteresponsabilité si une complication survient du fait de cette
prescription. En effet, I’article 11 du code de deontologie médical énonce
gue, dans e cadre de saliberté de prescription, le médecin doit tenir
compte des avantages et des inconvénients des thérapeutiques possibles.
L article 17 du méme code énonce gque «Le médecin, le chirurgien-
dentiste doit s’interdire dans les explorations ou traitements qu’il pratique
de faire courir au malade un risque injustifié».

Quant a I’article 45, il énonce que «Deslors qu’il a accepté de répondre a
une demande, le médecin, le chirurgien-dentiste s’engage a assurer a ses
mal ades des soins consenscieux, dévoués, conformes aux données
récentes de la science et de faire appel, s’il y’a lieu, a I’aide de confreres
compétents et qualifiés».

Le praticien qui recourt a une prescription hors AMM doit donc, évaluer
précisément le rapport bénéfice/risque pour s’assurer qu’il ne fait pas
courir un risque injustifié a son patient, risque dont I’existence sera
systématiquement recherchée par le juge en cas de litige'™.

L aresponsabilité du praticien peut également étre retenue au titre du
défaut d’information.

L article 43 du code de déontologie médical dispose que: « Le médecin
doit formuler ses prescriptions avec toute la clarté indispensable, veiller a
leur compréhension par le patient et son entourage et s’efforcer d’en
obtenir la bonne exécution». L article 42 dispose que : «Le malade est
libre de choisir ou de quitter son médecin ou son chirurgien-dentiste. Le
meédecin, e chirurgien-dentiste, doit respecter et faire respecter ce droit
du malade. Ce libre choix constitue un principe fondamental de larelation
médecin-malade, chirurgien-dentiste malade. Sous réserve des
dispositions de I’article 9 *"*ci-dessus».

Pour leur part, les articles 47 et 48 du méme code reprennent et
consacrent le droit du patient a I’information sur son état de santé ainsi
gue le principe selon lequel aucun traitement ne peut étre pratiqué
sansson consentement libre et éclairé.

En matiére de prescription hors AMM, ce devoir d’information et

70 _ Mireille BACACHE-GIBEILI, La prescription hors AMM d'un médicament est-elle possible

? www.jquiroga.fr
71 _Article9: Le médecin, le chirurgien-dentiste doit porter secours & un malade en danger

immédiat ou s’assurer qu'il regoit les soins nécessaires.
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lanécessité d’un consentement libre et éclairé ont une importance toute
particuliere.

Section 2 : I’obligation d’information du malade

Selon I’article 43 du code de déontologie médical algérien « Le
meédecin, le chirurgien-dentiste doit s’efforcer d’éclairer son malade par
une information intelligible et loyale sur les raisons de tout acte

meédical ». Cependant, le |égidlateur algérien ne retient que lanotion « de
risques médicaux » ou « sérieux » % I’article 44 du méme code énonce
« Tout acte médical, lorsqu’il présente un risque sérieux pour le malade
est subordonné au consentement libre et éclairé du malade ou celui des
personnes habilitées par lui ou par laloi. Si le malade est en péril ou
incapable ».

Par contre, le 1égislateur francais indique dans I’article 34 du Code de
déontologie médicale dispose que " le médecin doit formuler ses
prescriptions avec toute la clarté indispensable, veiller aleur
compréhension par le patient et son entourage et sefforcer d'en obtenir la
bonne exécution ". Le législateur frangais oblige le médecin d’informé le
patient sur tous les risques fréquents et graves et ce, quelque soient leurs
conséquences' . Cependant, le défaut d’information n’est pas fautif, en
cas d’urgence'™,

Ainsi donc,L’absence d’information, une information incomplete ou
inexacte ayant empéché le patient de donner un consentement éclairé au
traitement prescrit sont en effet susceptibles d’engager la responsabilite
civile du médecin. Autrement dit, toute prescription hors AMM doit
permettre au patient d’étre pleinement renseigné sur les

conditions de son traitement”.

Lajurisprudence en France a suivie ce résonnement .La Cour de
cassation, dans un arrét du 18 juillet 2000 rappelle que I’obligation

172 -Soraya Chaib, La preuve de I'obligation d’information médicale en droit algérien et frangais,
intervention au séminaire national sur la responsabilité médicale, Université Tizi-Ouzou, 23 et 24
janvier 2008.

73 Article, L.1111-2 du code de santé publique francais.

-Cass, 1 civil,22 mai 2002, bulletin civil , n° 142.

175—Jér(“)mePeigné, Prescription hors AMM « Responsabilité au regard du risque accepté par le patient,
diment informé », LE CONCOURS MEDICAL., Tome 130 - 12 du 24 juin 2008,p 620.

176 _Cass. 1% civ 18 juil. 2000 www.courdecassation;fr.Les faits peuvent &tre résumés ainsi : un
médecin avait opéré un patient d’une hernie discale et, un des risques inhérents a cette intervention,
a savoir une sciatique paralysante, s’était réalisé et avait laissé diverses séquelles. Or la patiente
n’avait pas été informée de I'existence de ce risque. Pour écarter la responsabilité du chirurgien, la
cour d’Appel avait énoncé que “ la gravité du risque encouru s’apprécie au regard d’un choix
éventuel ”. Or selon I'expert, I'intervention s'imposait compte tenu de I'évolution de la pathologie de
la patiente. La cour d’Appel faisait donc de 'obligation d’information une notion relative dépendant
du caractére nécessaire ou non de 'intervention. Cette position pouvait s’expliquer a la lumiere des

174
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d’information ne cesse que devant I’urgence, I’impossibilité ou le refus
du patient. En revanche, le fait que I’intervention soit médicalement
nécessaire ne dispense pas e médecin de son obligation.

Toutefois, les consells délivrés au patient quant aux médicaments doivent
rester objectifs, basés sur le résumé des caractéristiques du produit
reprenant pour I’essentiel les termes de I’AMM, ou sur les données
confirmées par |la communauté scientifique actualisées dans le cadre de
I’obligation de formation continue. Aussi, lorsque I’intérét de la santé du
patient lui parait I’exige”".Le prescripteur s’expose particuliérement sur
ce terrain s’il ne délivre pas les informations concernant I’utilité du
traitement, son urgence éventuelle, ses conségquences et les risques
fréguents ou graves normalement

Prévisibles, ainsi que les autres solutions possibles. || ne saurait par
ailleurs se retrancher derriere le fait que la prescription médicale
présenterait un caractére nécessaire.

Dans le contexte d’une prescription hors AMM, le risque est d’autant plus
dével oppéque les données issues du RCP'"® sont parfois insuffisantes
pour ne pas dire inexistantes. |l appartient donc au prescripteur de «
révéler » a son patient |es données médico-scientifiques qui I’amenent a
prescrire un médicament en dehors des conditions normales
d’utilisation'",

Enfin,La prescription se fait dans tous les cas par écrit. Elle prend la
forme d'une ordonnance'® qui est la conclusion habituelle de

précédentes décisions notamment de celle de la premiere Chambre Civile dans I'arrét précédemment
commenté (20 juin 2000).

77 _Anne Laude, dans le tourment du Médiator :Prescription hors AMM et responsabilité, Dalloz,
2011, p 06.

178 »Résumé des Caractéristiques du Produit",Le RCP est un document officiel, appelé aussi "

mentions légales", proposé par le laboratoire pharmaceutique pour chacune de ses spécialités mais
dont la rédaction finale est contrélée par I'autorité qui délivre 'AMM. Ce document contient un
certain nombre de données telles que : dénomination commerciale et internationale, indications,
posologie, contre-indications, effets indésirables, pharmacocinétique, pharmacodynamie.
www.pharmacorama.com/therapeutique/index.php

179 -JéromePeigné, Prescription hors AMM « Responsabilité au regard du risque accepté par le
patient, ddment informé », LE CONCOURS MEDICAL., Tome 130 - 12 du 24 juin 2008,p 620.

180 N . L L. -
-Le mot «ordonnance» apparait au XII° siécle. Il est initialement utilisé pour désigner les textes

|égislatifs émanant du roi. Par la suite son emploi s'est étendu aux décisions policiéres, judiciaires et
enfin médicales. Aujourd’hui, dans le domaine médical, c'est |'écrit qui contient les prescriptions du
médecin . «Prescription» (du latin praescriptio «écrire en téte») est, au XVle siécle, un ordre
expressément formulé et ce n'est que vers 1750 qu'il est couramment utilisé pour désigner les
recommandations qu'un médecin peut faire a son malade verbalement ou par écrit. En anglais,
prescription désigne a la fois I'ordonnance (support) et la prescription (contenu).fr.wikipedia.org
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I'actemédical. Elle constate I'accord des parties et reflete la pensée du
praticien.C'est dans son arrét du 14 octobre 2010'®" que la Premiére
Chambre Civile de la Cour de Cassation arappelé I'obligation qui pése
sur le médecin de ddlivrer des soins conformes aux données acquises de
la science, obligation propre au contrat médical consacré par le fameux
arrét Mercier'™. L’article 56 du code de déontologie médical algérien
dispose que « Toute prescription, certificat, attestation ou document
établi par un médecin, un chirurgien-dentiste doit étrerédigé lisiblement et
permettre I’identification du signataire et comporter la date et la signature
du médecin ou duchirurgien-dentiste. ».Les médecins sont plus
spécialement tenus d’indiquer sur I’ordonnance, support de la
prescription, le caractere non remboursable des produits prescrits,
notamment lorsqu’ils prescrivent une spécialité en dehors des indications
thérapeutiques ouvrant droit au remboursement par I’ Assurance

mal adie™®.

Il leur appartient donc, de signaler qu’une spécialité est prescrite en
dehors des indications retenues pour I’inscription du médicament sur la
liste des spécialitésremboursables, en portant sur I’ordonnance la mention
du caractére non remboursable (NR) du produit. Cette mesure est é&endue
alaprescription des dispositifs médicaux. En omettant de signaer le
caractere non remboursable de sa ligne de prescription, le
médecins’expose, en cas de contrble des caisses, a devoir rembourserle
co(t du traitement et, en cas d’abus ou de pratiques répétées, a étre traduit
devant I’instance specifique du contentieux de la Sécuriteé sociale, avec la
perspective d’une sanction financiére'®*. L’ordonnance doit indiquer le
nom du produit sans abréviation afin d'éviter les confusions avec des
appellations voisines, la quantité, les fréquences d'utilisation, la durée du
traitement et le cas échéant |e nombre de renouvellement nécessaires. Le
meédecin ne peut utiliser des ordonnances préétablies ou pré-imprimeées.
L’ imprécision ou I’erreur engage la responsabilité du rédacteur ainsi que
celle de I’exécutant (le pharmacien) qui n’avait pas verifié le libellé

81_cass. Civ. 1re, 14 octobre 2010, n°® 09-68471.www.courdecassation.fr.

-Cass. 1ere Civ., 20 MAI 1936, Dalloz 1936, 1, 88.
-Article L.162-4 code sécuritésociale francais.
- JérédmePeigné, Prescription hors AMM « Responsabilité au regard du risque accepté par le

patient, ddment informé », LE CONCOURS MEDICAL., Tome 130 - 12 du 24 juin 2008,p 620.
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dudocument ou en cas de doute, n’avait pas averti le médecin
prescripteur™®.

Section 3 : I’intérét du patient

D’un point de vue déontologique, la prescription d’un médicament ne
peut étre réalisée que dans I’intérét du patient. En effet, le code de
déontologie médical e dispose que le médecin est libre de ses prescriptions
qui seront celles qu’il estime les plus appropriées en la circonstance.

A cetitre, il doit limiter ses prescriptions et ses actes a ce qui est
nécessaire a la qualite, a la sécurité et a I’efficacité des soins. Ainsi, la
liberté de prescription reste systématiquement limitée par I'intérét du
patient analysé en tenant compte impérativement des avantages,
inconvénients et des conségquences des différentes investigations et
thérapeutiques possibles, renvoyant ainsi aux tout derniers progres. Aing,

le praticien ne pourra donc pas se retrancher derriére cette liberté pour
186

justifier qu'il n‘apas prescrit tel nouveau traitement™ .

Selon I’article 45 du code de déontologie médical algérien « Déslors
qu’il a accepté de répondre a une demande, le médecin, le chirurgien-
dentiste s’engage a assurer a ses malades des soins consenscieux,
dévoués, conformes aux données récentes de la science et de faire appe,
s’il y’a lieu, a I’aide de confreres compétents et qualifiés. ».Les soins
doivent étre conformes aux données actuelles de la science. L'ignorance
de données devenues €l émentaires constitue une faute pour le médecin
ains que I'emploi d'une technique périmée et dangereuse. Il doit ainsi
tenir compte des avantages, des inconvénients et des conséquences des
différentes investigations et thérapeutiques possibles. Le choix du
meilleur traitement possible dans une situation pathol ogiquedonnée, en
tenant compte des niveaux de preuve ainsi que des recommandations et
consensus.

Lelégidateur francais précisé également que le médecin doit s’interdire,
dans les investigations et les interventions qu’il pratiqgue,comme dans les

185 _Abdelhafid OSSOUKINE, Les rapports médecins-pharmaciens, & I’épreuve du droit,

www.Santemaghreb.com.
188 _ Corine Daver ,Quid de la responsabilité du prescripteur de médicaments, septembre 2011, p
59.www.tribune-assurance.fr
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thérapeutiques qu’il prescrit, de faire courir au patient un risque
injustifié'®’. Ainsi donc, la cour de cassation en France, précise « 1l ne
peut étre tenu de garantir la guérison de son malade, ni I'absence
d'aggravation de son état, et ne devrait donc pas avoir arépondre au
risque d'accident ou d'aléa thérapeutique inhérent al'état du

malade. ».Pour apprécier le risgque médicamenteux, |e médecin doit aussi
tenir compte des antécédents de son patient. Ainsi, engage sa
responsabilité professionnelle un anesthésiste qui N'a pas pris toutes les
précautions dans le choix d'un anesthésique sagissant d'un patient
présentant un tempérament allergique’™.

Néanmoins, des considérations financieres n'autorisent pas le médecin a
dispenser des soins non conformes aux données acquises de la science. **

Ainsi, le médecin doit assurer un suivi de son patient afin de surveiller les
effets et latolérance du traitement. A I'inverse, un médecin qui ne prend
pas en compte | es effets secondaires présentés par son patient verra sa
responsabilité engagée. En effet, Le médecin, connait le patient, en ayant
identifié ses symptémes par une approche diagnostique, et lui propose un
accompagnement personnalisé. Il est I’interlocuteur principal de la prise
en charge™. Dans un arrét du 20 février 1979 ** | la premiére chambre
civile dela Cour de cassation francaise a considéré qu'un chirurgien afait
"courir a sa patiente un risque non justifié et commis une faute”.

Apres avoir releve que le recours a une radicul ographie nécessitant
I’injection de Méthiodal, un produit de contraste radio-opague, pouvait
causer deslésions parfoisirréversibles, le juge du fond aajuste titre
retenu que le recours a un tel acte invasif n’aurait pu se justifier que si les
thérapeuti ques appliguées et les moyens d'investigation employés
s'étaient révélés inefficaces. Or, tel n’était pas le cas. La patiente n'était
atteinte d'une sciatique que depuis un mois; I'inefficacité des
thérapeutiques possibles n’était pas vérifiée et d'autres
modesd'exploration inoffensifs auraient pu étre empl oyés.
Aussi, le chirurgien qui avait assumé la responsabilité de I'administration
du Méthiodal avait, en ne vé&rifiant pas les antécédents de |a patiente et en
ne se souciant pas des autres possibilités

187 -Article, R.4127-40 code santé publique francais.

-J.C.P.,1979,1V, p 145. Voy aussi Cass (civ), 20 novembre 1920, D, 1924,p103. Voy aussi Liber
amicorum Jean-Luc Fagnart ,Jean Rogge, Jean-Luc Fagnart ,2008 ,p, 750.

189 _Cass. Civ. i, 6 juin 2000, JCP, G, 2001, 10.447, note G.Mémeteaux

-Conférences de consensus 13/14 octobre 1994 ANAES (site http://www.anaes.fr)

-Cass . (1ére ch. Civile), 20 février 1979, Inf. pharm. Février 1981 p. 192.
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http://www.google.fr/search?hl=fr&sa=G&tbm=bks&q=inauthor:%22Jean+Rogge%22&ei=ya6dTqDXBMvO4QS7hYTECQ&ved=0CBgQ9Ag
http://www.google.fr/search?hl=fr&sa=G&tbm=bks&q=inauthor:%22Jean+Rogge%22&q=inauthor:%22Jean-Luc+Fagnart%22&ei=ya6dTqDXBMvO4QS7hYTECQ&ved=0CBkQ9Ag

d'investigation,incontestablement fait courir a celle-ci un risque non
justifié et commis une faute'*

- Chapitre2: Laresponsabilité du médecin

Un médecin a pour obligation d’offrir des soins consciencieux et
conformes aux connaissances médicales. Lorsque celui s accepte de
soigner un patient, il est tenu de donner les meilleurs soins possible a
celui-la. 1l peut ainsi, engager sa responsabilité sur e plan civile (section
1) et sur le plan pénale (section 2).

Section 1: laresponsabilité civile du médecin

Le médecin est engagé automatiquement a un contrat de soin
avec son patient (1). Celadit, Laresponsabilité civile du médecin peut
étre engagée (2) mémess’il n’est pas obligé de le guérir.

1- Lanaturedelaresponsabilité du médecin

Laresponsabilité médicale est par nature contractuelle depuis e principe
posé par La Cour de Cassation en 1936™ et jamais remis en cause "Il se
forme un véritable contrat emportant pour les praticiens I’engagement,
sinon bien évidemment de guérir le malade, ce qui n’a d’ailleurs jamais
été alégué, du moins de lui donner des soins, non pas quelconques (...),
mai s consciencieux, attentifs, et réserve faite des circonstances
exceptionnelles, conformes aux données acquises de lascience ; la
violation, méme involontaire, de cette obligation contractuelle, est
sanctionnée par une responsabilité de méme nature, également
contractuelle ... " . Laresponsabilité médicale est considérée contractuelle
car la Cour de Cassation aretenu, dans sa jurisprudence,qu'il existe un

%2 saisie d'une demande en responsabilité dirigée par un patient contre le chirurgien ayant pratiqué,

a la demande d'un confrére radiologiste auquel le malade avait été envoyé par son médecin traitant,
une injection de "méthiodal" pour une radiographie de la colonne vertébrale, la Cour d'appel qui
considére dans |'exercice de son pouvoir souverain qu'aucun accord de volonté n'était intervenu
entre le patient et le praticien, en déduit justement que la responsabilité encourue a la suite de
I'injection, qui avait provoqué une anesthésie partielle, ne pouvait étre que délictuelle. Et les juges du
fond, apres avoir relevé les dangers du produit utilisé et la possibilité de recouvrir en |'espéce a des
procédés d'investigation inoffensifs, ont pu considérer que le chirurgien, qui avait assumé la
responsabilité de I'administration de ce produit, avait fait courir au patient un risque non justifié et
commis une faute, en ne vérifiant pas les antécédents du malade et en ne se préoccupant pas des
autres possibilités d'investigation.Bulletin des arréts Cour de Cassation Chambre civile 1 N. 68 P. 55.
1% _Cass. Civ. 1, 20 mai 1936.D.1936, 1, 88 concl. Matter, rapp. Jossserand ; S. 1937, 1, 321 note
Breton ; J.C.P. 1936, 1079.
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contrat entre e médecin et son patient'*. Qui dit contrat, dit engagement.

En conséquence, I'engagement du praticien est un engagement afournir
des soins conformes aux données actuelles de la science.

Toutefois, il est important de noter que le praticien n'ajamais été investi
d'un engagement de guérison, mais bien d'apporter des soins. Car,
jusgu'en 1936, en cas de faute, le médecin engageait sa responsabilité
civile délictuelle, sur le fondement des articles 1382 et 1383 du Code
civil francais. Par un arrét « Thouret-Noroy » du 18 juin 1835, la
Chambre des requétes de la Cour de cassation affirmait qu'il n'existait pas

de contrat entre médecin et patient'®.

Ainsi, lajurisprudence consacre la nature contractuelle des relations et
I'obligation de moyens dans les soins, avec comme prisme d'anayse |'état
des connai ssances scientifiques. Cette solution a également eu pour
conséguence, dans I'affaire « Mercier », de permettre |'action en
responsabilité contractuelle.

Depuis cet arrét extrémement important, médecin et patient sont dansle
cadre deI'exercice libéral liés par un contrat civil. I en est de méme
lorsqu'un patient est hospitalisé dans un établissement prive, pour le
contrat qui lelie au médecin, distinct du contrat de prestation de la
clinique.

En revanche, en établissement public, on considere que le malade n’est
pas lié contractuellement avec le médecin qui le soigne d’ou la
responsabilité mise en cause est celle de I’éablissement public devant les
juridictions administratives'.

Toutefois, il reste que dans certains cas exceptionnels, la responsabilité
du médecin n’est pas contractuelle :

194 N . . s o
-C’'est la méme nature contractuelle qui gouverne la relation entre un établissement de santé privé

et un patient qui y vient en consultation ou pour étre hospitalisé. L’arrét "clinique sainte Croix" rendu
par la Chambre civile de la Cour de cassation un peu moins de neuf ans apreés I'arrét Mercier, c’est-a-
dire le 6 mars 1945 (D.1945. p. 217) est I'arrét de principe en la matiere. Il affirme ainsi que les
cliniques et leurs patients sont liés par un contrat et qu’en ce qui concerne I'exécution des
prescriptions médicale "les cliniques ne contractent d’autres obligations vis-a-vis de leur clientéle que
celle de lui donner avec prudence et diligence des soins attentifs et consciencieux a I’exclusion de toute
obligation de sécurité" ; en 'espece il s’agissait de soins réalisés par l'infirmiere salariée d’une
clinique. La "filiation" avec I'arrét Mercier est donc évidente puisque les mémes mots (soins
"attentifs" et "consciencieux") sont employés.www.courdecassation.fr

1% _CAREGHI Jean-Christophe , Responsabilité médicale/Réparation, Revue générale de droit médical
,n°18 paru le 01 mars 2006 ,p 109 a 152.

1%6 -www.affection.org
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-lorsqu’aucun consentement aux actes médicaux n’a pu étre donne
(situation d’urgence, d’inconscience, ou encore lorsque le contrat médical
est annulé€)qui trouve sa traduction fréquente dans le non-respect du droit
qu’a le patient a consentir de maniere éclairée a I’acte médical, a pu étre
invoquée a I’encontre du praticien qui a procédé a une ligature des
trompes de la patiente sans avoir obtenu son consentement préal abl
ou pour avoir modifié une stratégie sans raisons valables ni consentement
de I’intéressée, dans le cadre d’une opération de chirurgie esthétique en
prélevant un lambeau cutané sur un endroit du corps qui n’avait pas été
celui convenu avec la patiente'®. En revanche, il n’y a pas de lien causal
entre le manquement du médecin a son obligation d’information et le
dommage lorsgque celui-ci a changé de stratégie au dernier moment, sans
consulter la patiente, compte tenu de I’état de celle-ci qui ne pouvait étre
accouchée que par les voies naturelles, alors qu’il avait été initialement

opté pour une césarienne™.

197
€,

-Indemnisation des victimes par ricochet (lafamille du patient) qui n’ont
pas conclu de contrat direct avec le médecin (Article 54- 182 du code
civil).

-Dommages étrangers a I’acte medical lui-méme : chute du patient de la
table d’opération, chute du lit ...

-Pour qu’un contrat soit valable, il faut que I’objet du contrat (en
I’occurrence, les soins apportés) soit licite. Si une personne pratique un
exerciceillégal, le contrat est lui-mémeillégal.

Ainsi, dans ces cas laresponsabilité est régie selon lesrégles de la
responsabilité délictuelle.La distinction du caractére délictuel ou
contractuel en droit médical n’entraine pas des différences de traitement
majeures puisgue dans les deux cas la responsabilité est fondée sur la
faute.

Cependant,I’évolution jurisprudentielle relative a la responsabilité
meédicale est rapide et nécessite une mise a jour réguliere.En matiere de
défaut d’information sur les risques d’une intervention chirurgicale, la
Cour de cassation a révise sa jurisprudence. En 2007, elle
affirmaitclairement que «le seul prgudice indemnisable a la suite du
non-respect de I’obligation d’information du médecin, laquelle a pour

97 _Cass,Civ 1%, 11 octobre 1988, Bull. 1988, I, n° 280, p. 192.

1% _Cass,Civ1®"., 14 janvier 1992, Bull. 1992, I, n° 16, pourvoi n° 90-10.870.
1%_Cass,Civ1®"., 31 mai 2007, pourvoi n° 03-19.365.www.courdecassation.fr.
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objet d’obtenir le consentement éclairé du patient, est la perte de chance
d’échapper au risque qui s’est finalement réalisé »*.

Or, voici que le 03 juin 2010°**, la Cour de cassation consacre la solution
selon laquelle I’absence d’information du patient cause, en elle-méme, un
préudice indemnisable, sur le fondement de la responsabilité délictuelle.
Un nouveau dommage mora est reconnu: le préudice
«d’impréparation ». Dans cette affaire, un patient atteint d’un adénome
de la prostate subi une intervention chirurgicale visant a lui retirer cette
douloureuse tumeur. Quelques temps apres |’opération, ce dernier se
plaint d’impuissance et cherche alors a engager la responsabilité de
I’urologue. Debouté par les juges du fond (CA Bordeaux, 09 avril 2008),
le patient forme un pourvoi en cassation sur le fondement du
manquement a I’obligation de suivi postopératoire et a I’obligation
d’information.

Le premier argument est rapidement écarté par la Haute Cour, relevant
gue le patient « n’avait pas été laissé sans surveillance postopératoire, et
gue le suivi avait é&é conforme aux données acquises de la science », de
sorte qu’aucun manquement fautif ne pouvait étre retenu a I’encontre du
praticien.

En revanche, le second moyen apparait beaucoup plus intéressant. En
effet, le patient reproche au médecin un mangquement a son obligation
d’information sur les risques d’une telle opération, risques qui se sont
réalisés.

Les juges de la cour d’appel, conformément a la jurisprudence
antérieure, ont écarté toute responsabilité du medecin malgré la
constatation du manquement a cette obligation d’information en retenant
«gu’il n’existait pas d’alternative a I’adénomectomie pratiquée eu égard
du danger d’infection que faisait courir la sonde vésicale, qu’il est peu
probable que M.X..., ddment averti des risques de troubles érectiles qu’il
encourait du fait de I’intervention, aurait renoncé a celle-ci et aurait
continué a porter une sonde qui lui faisait courir des risques d’infections
graves ». La perte de chance est donc écartée en raison de I’incertitude de

|a causalité entre le dommage et le préjudice subi®®.

2- Les conditions de mise en ceuvre de la responsabilité civile
médicale

2%_cgss, Civ. 1", 06 décembre 2007, n°06-19.301, D. 2008, p.192, note P. SARGOS.

201 _Cass,Civ. 1%, 03 juin 2010, n°09-13.591.
-S. PORCHY-SIMON, "Revirement de la Cour de cassation quant a la sanction du défaut
d’information du patient", JCP G, n°28, 12 juillet 2010, p.788.

202

85



Pour gue la responsabilité du médecin soit retenue, il faut qu’ait été
commise une faute (@), qu’un dommage en résulte et que le lien de
causalité entre les deux soit prouvé. En revanche, laresponsabilité du
médecin peut étre mise en ceuvre sans faute (b).

a- Laresponsabilité pour faute:
A-Lafaute:

En principe, laresponsabilité médical e est une responsabilité pour
faute, c'est-a-dire que le médecin n'est tenu aréparation que si lavictime
rapporte la preuve d'une faute a son encontre. || n'est pas tenu aun
résultat ; il est tenu & une obligation de moyens. L'obligation de moyens
sejustifie par I'aléa qui plane sur les résultats de I'acte médical. Le
meédecin ne peut pas promettre une guérison qui est étroitement
dépendante de I'inachévement des connaissances medicales et de |'état de
santé de chaque patient.

Ainsi, Le médecin est tenu a une obligation de compétence scientifique et
d’efficacité technique normalement attendue (étant rappelé que la faute
éventuelle du médecin est appréciée au regard des données acquises de la
science & la date des soins et non des données actuelles”®; il est
également tenu a un devoir d’humanisme médical (consentement éclairé
du patient qui inclut une obligation d’information, obligation de donner
des soins personnels, obligation de surveillance et de suivi, obligation de
secret médical ... ) ; ces obligations se prolongent en des devoirs
d’attention, de prudence, de vigilance et d’adresse®*.

D'une maniére générale, constitue une faute, I'acte que n'aurait pas
commis un médecin normalement diligent et compétent. On compare
ains le comportement du médecin incriminé a un médecin "standard”
éventuellement de la méme spécidité, placé dans|es mémes
circonstances.

Ainsi,Lors de |'utilisation des médicaments prescris par le médecin, la
faute peut prendre trois formes différentes.

Lafaute peut se produire lors de I'indication thérapeutique. Celle-ci peut
prendre la forme d’une erreur de traitement (surdose de médicament par
exemple).Dans ce cas, |e médecin engage sa responsabilité sil prescrit un
médicament & une posol ogie excessive’. La Cour de cassation francaise

2%_ Cass. Civ. 1”6 juin 2000, n°98-19.295.

204 -Sargos P, Approche judiciaire du principe de précaution en matiéere de relations médecin patient,
JCP ,éd.G, 20 mai 2000, | 226, p843-849.

2% _Corr. Anvers (4&ch), 27 avril 1999, Rev. dr. Santé. , 2001-2002, p. 1655.
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2065 approuvé la Cour d'appel de Lyon qui aretenu la responsabilité d'un
médecin ayant prescrit deux boites de FANASIL ?’a dose de deux
COmprimes par jour a une patiente qui aprés avoir suivi le traitement
présenta un syndrome de Lyel|?*®, La posologie était trop élevée. De
méme, le médecin engage sa responsabilité sil prescrit une posologie
d'adulte a un enfant.

Le médecin peut commettre une faute dans la prescription du traitement.
Ainsi, LaCour d'appel de Montpellier *aretenu la responsabilité d'un
médecin homeéopathe qui pour traiter une bralure de I’cesophage
provoguée par du potassium ingéré accidentellement par la patiente a
prescrit un traitement homeéopathique alors que "des |ésions de cette
nature évoluent vers un rétrécissement cicatriciel progressif qui (...)
risque d’'aboutir a I'obstruction quasi totale de I'cesophage™ et sont traitées
de maniére classique "par des dilatations mecaniques réalisées par le
passage de sondes". La cour énonce gque le médecin "afait preuve d'une
imprudence caractérisée”, "que le traitement qu'il a appliqué ne saurait
étre considéré comme conforme aux données actuellement acquises de la
science».

En effet, I’erreur n’est fautive que lorsque le professionnel ne respecte
pas |es données acquises de la science ala date des soins™®, ou il a été
jugé gue le médecin, en privilégiant une technique par rapport a une autre
n’engage pas sa responsabilité dans la mesure ou les données acquises de
la science ala date des soins ne permettaient de la privilégier ou au
contraire de la déconseiller par rapport aux autres quant aux résultats
espérés) ou fait une interprétation erronée des symptomes observés au
regard des données acquises de la science™, par un arrét du 12 janvier
2005, que le médecin pouvait étre fautif dées lors qu’il n’avait pas tenu
compte « pour dispenser ses soins a sespatients, des données acquises de
la science, telles qu’elles résultent notamment des recommandations de
bonne pratique, élaborées par I’ Agence nationale pour
ledéveloppementde I’évaluation en médecine, puis par I’Anaes®?, en
s’abstenant de prescrire le dépistage systématique du cancer du col utérin
chez ses patientes agées de 25 & 65 ans »**2.Seulement,Le probléme est

206 _ Cass. Civ 1°" 29 mai 1979,Gaz. Pal 1979, 2, Panorama p. 417.

-Le Fanasil est un bactériostatique principalement indiqué pour le traitement du paludisme.

-Le syndrome de Lyell (nécrolyse épidermique toxique) est un état dermatologique
potentiellement létal. Cet état généralement induit par un médicament aboutit a la nécrose aigué de
I’épiderme comme lors d’une brllure thermique ou chimique.

% _ Montpellier 14 décembre 1954, D. 1955 p. 745. Voir aussi Bordeaux 18 janvier 1994, JURISDATA
n°043879.

219 _ cass. Civ. 1", 6 juin 2000, Bull. 2000, I, n° 176, p. 114.

211 _ Cass. Civ. 1", 8 juillet 1980, Bull. 1980, I, n° 210.

212_| 3 Haute Autorité de santé, organisme public francais indépendant d'expertise scientifique,
consultatif, formule des recommandations et rend des avis indépendants.www.has-sante.fr

3 _CE, 12 janvier 2005, n° 25-60-01.
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plus délicat si plusieurs traitements pouvaient étre proposes, et s un choix
avait éélaissé au malade. C’est pourguoi, aprés quelques errements, la
Cour de Cassation admet que le médecin peut limiter I'information de son
patient sur un diagnostic ou un pronostic grave, pour des raisons | égitimes
et dans I'intérét du malade. Cet intérét doit étre apprécié en fonction de la
nature de la pathologie, son évolution prévisible et de la personnalité du
mal ade™.

De méme, e médecin va engager sa responsabilité sil choisit une
technique nouvelle ou controversée et que celle-ci cause un dommage au
patient. Elle comporte des risques plus importants pour le malade et
nécessite des précautions particuliéres de la part du médecin®™.

Il peut aussi s’agir d’un manquement fautif dans le suivi des soins ou
d’un défaut de surveillance du patient, ces faits étant, aussi, susceptibles
de donner lieu a des poursuites pénales pour homicide involontaire

216 nar un arrét du 27 octobre 1969 la cour de cassation aengagé la
responsabilité du medecin qui a pratiqué une piqdre

d'HY DROCORTANCYL aune patiente sans lui prescrire le repos et
I'immobilisation indispensable et qui a pour conséguence I'amputation de
lajambe droite de cette patiente®’.

Ainsitout en devant respecter I’indépendance professionnelle des
pharmaciens, les médecins sont tenus de veiller alabonne qualité et
préparation des médicaments fournis aleurs malades par le
pharmacien®®. Le tribunal de premiére instance de Charleroi a, dans un
jugement du 9 mai 1989, considéré qu’ « un médecin commet une faute
lorsque, malgré les questions du patient relatives a la nature différente du
meédicament prescrit pour la deuxiemefais, il ne vérifie pasla

composition exacte de la préparation magistrale »*.

L a faute du médecin peut résider dans la prescription d’un médicament
n'ayant pas regu d'autorisation de mise sur le marché, ou encore
unmatériel non homologué ou destiné & un autre usage™ engage sa
responsabilité au titre de lafaute commise. Il en est, de méme, si le

1% _Cass. Civ 1%, 23 mai 2000, no 98-18.513.www.courdecassation.fr.

5. Cass.Civ. 1", 12 juillet 1976, Bull.1976, |, n° 258.

218 _Crim., 13 février 2007, Bull crim. 2007, n° 44, p. 261, pourvoi n° 06-82.202.

17 _cass, civ 1%, 27 octobre 1969, N° 68-11.156, bull ,n°315.

28 _|sabelle Lutte,Le médicament : de sa prescription a sa consommation. Un nouvel enjeu de
responsabilité, Mercredi 21 janvier 2009.www.droitbelge.be/news

2% _Civ. Charleroi, 9 mai 1989, J.T., 1990, p. 48 ; R.R.D. 1989, p. 523.

220 _cass, Civ. 1ére, 14 mars 2000,D n° 553.
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dommage subi par un patient résulte de la prescription ou de
|'administration d'une surdose médicamenteuse™.

Pour autant, de nombreuses prescriptions hors AMM sont effectuées au
regard d’études scientifiques validées, attestées par des publications
officielles, reposant sur un consensus medical, ce qui, de fait, réduit les
possibilités d’engagement de responsabilité. La faute du médecin pourra
aussi reveétir une autre forme : celle d’un manguement a son obligation

d’information®?.

Cependant, il faut distinguer entre faute OU aléathérapeutique Si la
notion de faute peut ainsi étre mieux cernée, il n’en demeure pas moins
gue ladistinction entre faute et risque, ou faute et a éa, est parfois
difficile a appréhender. En effet, un accident médical est considéré
directement imputable a des actes de prévention, de diagnostic ou de
soins, ayant eu pour le patient des conséquences anormales au regard de
son état de santé comme de I’évolution prévisible de celui-ci, pouvait
ouvrir droit & réparation®® .

Toutefois, I’aléa thérapeutique ne sera pas retenu lorsque le caractére
accidentel est lié a I’état antérieur ou a I’évolution prévisible de I’état de

santé du patient.

La théorie de la "faute virtuelle'Par deux arréts importants du 23 mai
2000 *** et un arrét du 18 juillet 2000”%, la Cour de cassation facilite la
mise en ceuvre de la responsabilité des medecins en cas d'accident
médical en consacrant lathéorie dite de la "faute virtuelle". Ainsi, lorsque
laréalisation du traitement ou de I'intervention n'implique pas |'atteinte ou
la lésion dommageable, le seul constat de ce résultat dommageable suffit
a établir la faute du praticien, sans qu'il soit nécessaire de rapporter la
preuve d'une faute. La faute est donc déduite du dommage.

Il sagit toutefois, d'une présomption simple que le praticien peut
renverser en établissant que l'atteinte était inévitable en prouvant
I'anomalie de |'organe atteint.

221 -Cass, Civ. 1éere, 7 décembre 1999, Bull. n° 337.

-Jérome Peigné, Prescription hors AMM « Responsabilité au regard du risqueaccepté par le
patient, diment informé », LE CONCOURS MEDICAL. Tome 130 - 12 du 24-06-2008 ,p 620.
2B_Anne Laude,Responsabilité du médecin « La notion de faute est mieux cernée » , LE CONCOURS
MEDICAL. Tome 130 - 12 du 24-06-2008 ,p 610.

**_Cass, civ 1%, n°98-20.440 n°907FS-P et 98-19.869 n°906FS-P.www.courdecassation.fr.

-Cass, civ 1¥,n°98-22.032, n°1320F-D.www.courdecassation.fr.
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B-Ledommage :

Le Droit distingue les dommages aux biens et |les dommages aux
personnes. La réparation d'un dommage consiste dans le versement de
dommages-intéréts. Sagissant des personnes, les dommages peuvent
consister en une atteinte corporelle. La jurisprudence reconnait plusieurs
types de dommages corporels faisant I'objet d'une réparation distincte.

Il en est aingl, de laréparation du dommage corporel proprement dit, de
la réparation du dommage provenant de la douleur physigque éprouvée dit
"pretium doloris’, de laréparation du préjudice esthétique et de celle du
préjudice d'agrément®?®. Au nombre des dommages physiques figure, le
dommage sexudl.

Il comprend tous les préjudices touchant a la sphere sexuelle a savoir : le
préjudice morphologique, le pr§udice lié al'acte sexuel [ui-méme qui
repose sur la perte du plaisir lié al'accomplissement de I'acte sexuel, le
préudice lié aune impossibilité ou une difficulté a procréer (2e Chambre
civile 17 juin 2010, pourvoi n°09-15842, BICC n°731 du 15 novembre
2010 et Legifrance)®’. A I'occasion de |'affaire évoquée ci-dessus, la
Cour de cassation a énonceé que la Cour d'appel dont elle examinait |'arrét,
avait pu déduire que la demande d'indemnisation formul ée correspondait
aun poste de préjudice déaindemnisé dans |a transaction conclue pour
I'interprétation de laquelle elle disposait d'un pouvoir souverain.

L'atteinte a l'intégrité physique entrainant la cessation ou la diminution
d'une activité professionnelle peut entrainer un dommage matériel par
exemple une diminution de salaires ou de revenus ou la nécessité d'avoir
recours a une tierce personne pour accomplir les actes de lavie
guotidienne.

A ces types de dommage il convient d'agjouter |e dommage moral

éprouve, par exemple, alasuite du déces d'un proche. Laréparation d'une
perte de chance doit étre mesurée ala chance perdue et ne peut étre
égale a I'avantage qu'aurait procuré cette chance si elle s'était

réalisée®%,

22% | ambert-Faivre (Y.) et Porchy-Simon (S.), Droit du dommage corporel, Systémes d'indemnisation,

6e édition, Dalloz, 2008.

7 _paulin (A.), Préjudice sexuel et d’agrément : indemnisation sur transaction ne vaut !, Revue Lamy
droit civil, n°74, septembre 2010, Actualités, n°3927, p. 25, note a propos de 2e Civ. - 17 juin 2010.
% _Gobert (V.), La Réparation du dommage moral en matiere contractuelle : étude comparative,
Paris, édité par 'auteur, 1997.
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C -Lien decausalité:

Le lien causal entre la faute et le dommage doit étre certain et direct.
C’est pourquoi, lors d’une perte de chance, il n’est pas possble
d’indemniser le dommage physique lui-méme.lLa responsabilité
médicalen’échappe pas a ces régles et il incombe au patient qui entend
engager la responsabilité de son médecin de rapporter la preuve de la
faute du praticien, son pr§udice en résultant mais également le lien
causal existant, ce qui permet d'écarter toutes les hypotheses ou le
dommage résulte d'une faute personnelle du patient comme par exemple
son refus de suivre de traitement qui [ui a été prescrit.

C’est souvent sur la preuve du lien de causalité que les demandes en
réparation échouent, dans la mesure ou il est souvent difficile de prouver
gue le pré§udice résulte directement de la faute, et non de causes
extérieures. Compte tenu des multiples facteurs pouvant concourir a
I’altération de la santé d’un individu, par définition déja malade. C’est
pour ¢ca que la jurisprudence a recours depuis 1965 a la théorie de la
perte de chance. Selon cette théorie, le médecin, qui par sa faute, fait
perdre a son patient une chance de guérison ou de survie engage sa
responsabilité. Néanmoins, I'obligation de réparer qui en résulte ne pourra
étre que partielle par rapport au préudice final. Par un arrét du 14 octobre
2010°*° rendu par la premiére Chambre Civile de la Cour de Cassation,
une avancée notable a été réalisée :

229 -Cass,civ 1%, 14 octobre 2010,n°889.La Cour d'Appel avait débouté une famille de sa demande

en responsabilité envers un médecin a la suite du déces de leur épouse et mere lié a des
complications d’une grippe maligne.L'arrét de la Cour a retenu que si le médecin lui avait délivré des
soins consciencieux, attentifs et diligents, son hospitalisation serait intervenue plus t6t, mais qu'il
était extrémement difficile de dire si I'évolution de la pathologie el(t été différente, que
I’administration de I'antibiothérapie aurait été avancée mais qu’aucun élément médical ne permettait
de dire que cela aurait évité la dégradation brutale de |'état de santé de la patiente et son décés, dans
la mesure ou la cause du syndrome de détresse respiratoire aigué dont elle était décédée n’avait pu
étre déterminée, de sorte qu'il était pas établi que la faute du médecin eut fait perdre a sa patiente
une chance de survie.Les Hauts Magistrats cassent et annulent la décision, au visa de |'article L.1142-
1,1 du code de la santé publique: " la perte de chance présente un caractére direct et certain chaque
fois qu'est constatée la disparition d’une éventualité favorable, de sorte que ni I'incertitude relative a
I'évolution de la pathologie, ni I'indétermination de la cause du syndrome de détresse respiratoire
aigué ayant entrainé le décés n’étaient de nature a faire écarter le lien de causalité entre la faute
commise par le médecin, laquelle avait eu pour effet de retarder la prise en charge de la victime, et la
perte d’une chance de survie pour cette derniéere."www.courdecassation.fr.
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La Haute Juridiction considére désormais que la preuve du lien de
causalité peut étre presumée sous l’angle de la perte de chance
d’améliorer son état.

La Cour de Cassation ne va cependant pas aussi loin que le Conseil d’Etat
qui, dans un arrét du 26 mai 2010°*°, arenversé la charge de la preuve de
la perte de chance en matiére médicale en considérant que le doute sur le
lien de causalité entre la faute et la chance perdue d'échapper au
dommage profite au patient.

En effet, lorsqu’une faute médicale est démontrée, et qu’une altération de
I’état de santé s’ensuit, on peut présumer un lien de causalité de nature a
avoir fait perdre par cette faute une chance au patient d’améliorer son
état. Dans ces conditions, s’il n’est pas possible de prouver que la faute a
directement cause le préudice, on peut cependant présumer que la faute a
fait perdre une chance au patient d’améliorer son état de santé.

b-L aresponsabilité sansfaute:

Dans certains cas, la responsabilité du médecin peut étre engagée en
|'absence de toute faute prouvée de sa part : En cas d'acte médical courant
: examens de laboratoire, injections ... Pour ces actes, il n’existe pas
d’aléa qui puisse induire une obligation de moyens™'. Du fait du matériel
utilisé .En cas de fourniture de produits ou d'appareils : Produits: le
médecin qui fournit un produit a son patient n’accomplit pas un acte
meédical, mais un acte technigue et saresponsabilité est celle de tous
fournisseurs de produits, qui consiste alivrer des produits sains. Ainsi, on
tend vers une responsabilité contractuelle du fait des choses qui,
appliguée au médecin ou, pourrait le faire déclarer responsable de plein
droit du dommage causé a son patient par le fait du produit ou de
I'instrument qu'il utilise méme Sl ignorait le défaut ou Sil avait procédé a
des vérifications.

Ainsi, en France, depuis laloi du 04 mars 2002°*a responsabilité du
meédecin peut étre engagée en |'absence de toute faute prouveée de sa part
cette notion est maintenue dans 2 cas essentiellement : en raison des
produits de santé et en cas d'infections nosocomiales pour les
établissements de santé.

2% _conseil d' Etat, 5eme et 4eme sous sections réunies, 26 mai 2010.www.conseildetat.fr

-Cass,civ 1%,04 janvier 1974, n°7114510, www.lexeek.com/jus
- loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a I'organisation du systéeme de
santé. Journal officiel de la république francaise du 05 mars 2002.
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- Section 2 : laresponsabilité pénale du médecin

En responsabilité pénal du médecin du fait des accidents médicamenteux,
la quasi-totalité des fautes, peuvent constituer des infractions pénales de
blessures ou d'homicide par imprudence, au sens desarticles du 288,289,
442 Code Pénal.Pour engager |a responsabilité pénale, une faute pénale
d’imprudence ou de négligence suffit. Depuis un arrét de 1912 “*dela
Cour de cassation, la faute pénale d’imprudence et de négligence se
confond avec lafaute civile, ce qui signifie que toute faute civile du
meédecin est susceptible de constituer en méme temps une faute pénale, ce
qui laisse le choix alavictime entre lesjuridictions civiles et les
juridictions pénales.

C’est ainsi, que Lavictime peut étre tentée de porter I’action en
réparation devant lesjuridictions pénales afin de profiter des pouvoirs
importants d’investigation du juge d’instruction.

Les délits d’atteintes ala personne

Laréalisation d'un acte médical ou de soins est susceptible de causer un
dommage alal'intégrité de la personne : blessures, handicap, déces. A la
différence des autres métiers, le professionnel de santé est donc
particulierement exposé au risque pénal d'atteinte ala personne, et
I'exercice de son art nécessite une prise de risgue permanente dont il doit
étre bien conscient.

Cette prise de risque étant faite dans I'intérét du malade, laloi pénale ne
devrait étre appliguée qu'en cas de faute d'imprudence ou de négligence
caractérisée, et non en cas de simple erreur. Latardiveté d'un diagnostic
ne constitue pas une faute pénae lorsgu'elle sexplique par la complexité
des symptomes et la difficulté de leur constatation et de leur
interprétation”*. Une erreur de diagnostic n'est pas, en elle-méme, une
faute pénal €.

En revanche, I'absence d'examen approfondi, qui n'a pas permis
d'effectuer un diagnostic efficace et suffisamment tét pour éviter le déces,
caractérise le délit d'homicide involontaire®®,

233 -Cass,civ ; 18 décembre 1912, bull n°231.

2 CA. Reims, 4e Ch., 6 mai 1999; Dalloz 2000, Jur. p.889, note P.Mistretta.
> _ Cass. Crim. 29 juin 1999- 98-83.517; D.2000, Som. commentés, p.30

2% _Cass. Crim. 29 juin 1999 - 98-82.300; D.2000, Som. commentés, p.30
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- Titre2: Laresponsabilité du pharmacien du fait dela délivrance
du médicament

Le Caducee, symbole de la profession du pharmacien, est représenté par

la coupe d’Hygie, dans laquelle le venin de serpent, grace aux vertus de

I”art pharmaceutique est transformé en substance quisauve la vie®'.

Ainsi, le pharmacien occupe une place privilégiée dans le monde de la
santé. Maillon indispensable de |a chaine thérapeutique, il joue un role de
conseil important, mais également un role de contréle des prescriptions.
Cependant, Le réle du pharmacien ne se résume pas a stocker des
médi caments dans les bonnes conditions de conservation et ales délivrer,
sans plus de précautions, aux clients qui en font lademande, maisil lui
incombe des obligations du fait de |a dispensation du médicament qui
n’est pas un produit comme les autre.

Car, Le pharmacien est appelé a “dispenser” les médicaments, ce qui le
differencie d’un quelconque distributeur ou commercant qui se limite a
remettre ou avendre des marchandises ce qui nous amene a étudier les
obligations du pharmacien. (Chapitre 1).

Naturellement, le pharmacien peut voir saresponsabilité
engagé en cas de préjudice causé au malade du fait d’un accident
médi camenteux, mémé si la dispensation a était faite par I’un de ses
préposés. (Chapitre 2).

- Chapitrel: Lesobligations du pharmacien d’officine

Le médicament étant un produit tres réglementé, le pharmacien
d’officine assureune vigilance effective en matiere de tracabilité, de
surconsommation médicamenteuse et de risque iatrogéne™®.Ains, le
pharmacien qui constitue le dernier maillon de la chaine du

médi cament, garantie |le malade contre une mauvaise utilisation des
specialités prescrites. |l peut substituer un générique a un médicamentde
margue prescrit. |l peut proposer un autre médicament en cas de rupture
de stock du médicament prescrit chez e fabricant. En expliquant le
traitement prescrit par le médecin, il favorise I’observance de la

27237 Maimouna DIOP, LA RESPONSABILITE JURIDIQUE DU PHARMACIEN.www.mayte.com.
28 _accidents et incidents survenant dans la chaine de soins.
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prescription par le patient,informe le public et le rassure lorsqu’il est
préoccupé par un probléme de santé.

Pour autant,Le pharmacien est représenté et encadré par un ensemble
d’institutions et d’organismes publics ou privés trés divers”. Certains
relévent de responsabilités sociales : lanécessaire préservation de liberté
de son jugement professionnd, I’ impossibilité d’aliéner son
indépendance, |e secret professionnelqui s’impose a lui et a ses
collaborateurs™, son obligation de dévouement envers toute
personneayant recours alui**!, son devoir de secours a toute personne
endanger®®, et leconcours qu’il apporte aux autorités dans la protection
sanitaire®,

Ainsi, lafaute du pharmacien, consiste en une mauvaise exécution de ses
obligations.

En effet, il est soumis a des obligations de prudence et de diligence. 11
doit par exemple vérifier I'authenticité de I'ordonnance, larégularité
technique de celle-ci et conseiller I'utilisateur des médicaments, se
sontL es obligations spécifiques du pharmacien(section 1).Par ailleurs,le
pharmacien est tenu aux obligations du vendeur (section 2).

2% _|’Administration Centrale du Ministere de la Santé_: Elle est placée sous l'autorité du Ministére de

la Santé( Décret exécutif N°90-125 du 30.04.1990 modifié et complété par le décret exécutif N°94.54
du 06.031994).

La Direction de la Santé de la Wilaya_:( Décret exécutif N°90-264 du 08091990 et I'Arrété
Interministériel N°1813 du 03.03.1991) .

Les conseils de Déontologie Médicale institués par la Loi N°90-17 du 31.07.1990 modifiant et
complétant la Loi 85-05 et réglementé par le décret exécutif N°92-276 du 06.07.1992 portant Code
de Déontologie Médicale.

240 _Article 113du code de déontologie médical: « Le secret professionnel s'impose a tout pharmacien,
sauf dérogations prévues par la loi. »

1 _Article 106 du code de déontologie médical : « Le pharmacien est au service du public. Il doit
faire preuve du méme dévouement envers tous lesmalades, quelle que soit leur condition sociale,
leur nationalité, leur religion, leur idéologie, leur sexe, leur age, leurréputation et les sentiments qu’ils
lui inspirent »

*%2 _Article 107du code de déontologie médical: « Quel que soit sa fonction ou sa spécialité, hors le cas
de force majeur, le pharmacien, doit dans la limite de ses connaissances, porter secours a un malade
en danger immédiat, si des soins médicaux ne peuvent lui étre assurés sur le moment. »

83 _Article 109du code de déontologie médical: « Il est du devoir du pharmacien de préter son
concours a toute ceuvre entreprise par les pouvoirs publicsvue de la protection et de la promotion de

la santé. »

95



- Section 1: Lesobligations spécifiques du phar macien

L e pharmacien autant que professionnel de santé a des obligations
spécifiques qui le différencient de tout autre commercant.

1- Labonne conservation des médicaments:

Pour rester actif, un médicament doit étre conserve dans de bonnes
conditions. Lachaleur, lalumiére, le soleil, I'hnumidité, lesinsectes, la
poussiére, les champignons sont des facteurs qui diminuent la qualité des
médi caments. Un médicament a toujours une date de fabrication et une
date de péremption. Cette date de péremption est la date a partir de
laquelle le produit va commencer a perdre de son activité et risque de
devenir toxique,Le pharmacien doit donc assurer une rotation de son
stock et surveiller les dates de péremption des produits.

Aingi,Le respect de lachaine defroid, la conservation et le stockage des
meédicaments sont des fonctions sui generis du pharmacien.Une partie de
son activité repose sur la gestion des stocks (approvisionnement,
vérification des livraisons, élimination des produits périmés).Auss, la
majorité des produits innovants actuellement mis sur le marché sont de
nature protéique, donc tres sensible ala chaleur. Une température de
conservation inadéquate, trop élevée comme trop faible, fera courir un
risque important pour e patient amené ale consommer. Le cas échéant, le
pharmacien verra sa responsabilité engagée®.

2- La vérification de I’ordonnance avent de délivré le
meédicament

Avant la délivrance des médicaments, le pharmacien doit
effectuer plusieurs vérifications. Tout d’abord, le pharmacien doit vérifier
I’exactitude et la date de I’ordonnance médicale,le dispensateur doit
sassurer aussi de l'authenticité de I'ordonnance original€*®. Parailleurs,le
pharmacien vérifie si I’ordonnance est compléte et si elle a étérédigée par
un professionnel autorisé. Outre les médecins, d’autres professionnels
de la santé sont habilités a prescrire des médicaments, tels que les
dentistes et les optométristes. Le pharmacien s’assure donc que

2% _Marc THOMAS, L’inspection de la chaine du froid a I'officine, THESE en Pharmacie, 2011, p 30.

-CA Paris, 26 juin 2009, RG n° 0716021. ce qui ressort de cette affaire dans laquelle un officinal a
été condamné a l'issue d’un suicide médicamenteux La victime avait ingéré un cocktail a base de
chloroquine (Nivaquine) et d’antidépresseurs (Rivotrilet Xanax) obtenu grace a une

ordonnance falsifiée, dans laquelle un psychiatre aurait prescrit de la chloroquine trois fois par jour.
Le pharmacien aurait d@ s’interroger sur une prescription aussi anormale.
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I’ordonnance respecte les pratiques autorisées dans le cadre de chacune
des professions.

En deuxiéme lieu, la dispensation des médicaments nécessite la recherche
d'éventuelles interactions médi camenteuses,un pharmacien aains été
tenu responsabl e (solidairement avec |le médecin) pour avoir délivré deux
medicaments prescrits par le dit médecin dont la prise

simultanée présentait un danger, sans en avoir mis en garde son
client*.Il en a été de méme d’un pharmacien pour avoir délivré un
neurol eptique a action prolongée, injectable normalement une fois par
mois, au lieu du médicament prescrit pour des lombalgies et devant

étre administré par injections intramusculaires quotidiennes, aors que
cette différence de posologie aurait di attirer son attention et I’inciter a
prendre contact avec le médecin prescripteur®’. Aussi, le pharmacien doit
contrdler des posologies, latraduction des doses prescrites en nombre de
boites ou de flacons et |atarification. Le pharmacien, étant au bout de la
chaine de la prescription medicale, est responsable des médicaments
délivrés, méme en cas d'erreur ou de négligence de la part du médecin
prescripteur, c’est le garant de la qualité de la prescription®®.

A cetitre, il peut refuser de délivrer I'ordonnance, ou bien modifier les
posologies et |es médicaments, |e plus souvent apres accord avec le
médecin prescripteur® .

A défaut de pouvoir prévenir le médecin, le pharmacien doit seulement
refuser de délivrer le médicament, en avisant son client du risque®°.1l ne
délivrera pas au patient un médicament ou une préparation magistrale
dont il n’est pas convaincu de la conformité ou du bon
usage™*.Cependant, la possibilité pour I'officinal de refuser de dispenser
un médicament ne doit pas sopposer au devoir de "porter secours a toute

26 _ca Caen, 15 juillet 1993, Cts Beucherie c./Bembaron et autres, Bull. Ordre pharmaciens, avril

1994, p. 236.

7 _CA Dijon (1° ch., Sect.2), 7 septembre 2000, n°01-44.

-Denis Pouchain, MEDECINE GENERALE CONCEPTS ET PRATIQUES: A l'usage des étudiants, 1996, p
267.
*®http://www2.publicationsduquebec.gouv.qc.ca/dynamicSearch/telecharge.php?type=2&file=/P_10
/P10.HTM [archive]

% 1. civ. Seine, 7 novembre 1913, DP 1915, 2, p. 66 ; T.G.1. Blois, 4 mars 1970, Doc. Pharm. 1700 ;
Cass. civ., 8 mai 1980, Inf. Pharm. 1980, p. 815 ; CA Paris, 6 avril 1990, Gaz. Pal. 1990, 2, somm. p.47,
Juris-Data n° 021646.

>1 _corr. Anvers, 14 septembre 1984, VI. T.Gez. 1987-1988, p.116 et note R. Heylen : un médecin avait
prescrit de la soude caustique comme collyre. Le pharmacien n’ayant pas décelé cette erreur fut
reconnu co-responsable des dommages subis par le patient. Bruxelles, 9 avril 1930, R.G.A.R. 1931,
p.751 et note J. Goedseels ; - Paris 6 avril 1990 Gaz. Pal. 1991, 1, Som. p. 47 : La Cour d'appel de Paris
a condamné une pharmacienne qui, face a une ordonnance mal rédigée, s'est fiée aux déclarations de
la patiente et n'a pas averti le médecin ; - CE fr. 29 juillet 1994 , JCP 1994, IV, n°2459 : Si les
pharmaciens ne peuvent modifier une prescription qu'avec I'accord expreés et préalable de son auteur,
le Conseil d'Etat énonce que "cette regle ne saurait dispenser un pharmacien de contacterle médecin
lorsque la prescription qui lui est demandée d'exécuter présente manifestement un caractere
dangereux, ni I'exonérer de sa responsabilité".
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personne en danger immeédiat” est le corollaire de laresponsabilité
personnelle qu'il engage dans tous sesactes professionnels. Cette faculté
et cette responsabilité appartiennent au pharmacien, gue le médicament
soit prescrit ou non, et sont indépendantes de la validité de I'ordonnance
et de laresponsabilité propre du prescripteur.

Toutefois,Pour gu’un médicament soit efficace, la dose administrée doit
étre appropriee. Si ladose est trop faible, le médicament n’agirait pas
suffisamment. Si, au contraire la dose est trop forte, le médicament
pourrait étre dangereux pour le patient. Le pharmacien vérifie si le dosage
établi par le médecin est adéquat en regard du probléme atraiter et en

fonction du poids du patient™>.

En prenant le cas d’un nourrisson par exemple, on comprend aisément
gue le dosage doit étre calculé de fagon trés précise, car une erreur
pourrait avoir un impact important sur la santé du patient®™3.En vérifiant
Sl vous avez dgja eu des réactions au médicament ou aun autre
médicament appartenant a la méme classe, le pharmacien s’assure que le
meédi cament prescrit vous convient. Si un médicament vous a cause des
problemes dans |e passé, que ce soit une intolérance, une alergie, un effet
secondaire ouindésirable, le pharmacien travaillera en collaboration avec
le médecin afin de trouver un médicament qui se substituerait a celui qui
vous a été prescrit®™®*. Par exemple, s un patient réagit mal alaprise de
pénicilline, il faut savoir que d’autres substances médicamenteuses s’y
apparentent et peuvent entrainer le méme type de réaction.

Par ailleurs, lors de ladélivrance, s nécessaire, le pharmacien informe
clairement |e patient des effets du médicament, des contre-indications,
des effets secondaires, des interactions, des précautions éventuelles, des
doses et des modalités de son usage, sans ébranler toutefois la confiance
du patient envers le médecin.

Par ailleurs, alors méme que toutes les conditions formelles ont bien é&é
respectées, "lorsque I’intérét de la santé du patient lui parait I’exiger",
I’officinal peut également suspendre I’application de I’ordonnance. Il
suffit que I’état du patient "paraisse" le requerir.

2 Clair Grevot, Le pharmacien de France, n° 1207, février 2009.

>3 A noter gu'en France, il est reconnu au pharmacien d'officine un droit de substitution lui
permettant de délivrer des médicaments génériques (sous leur dénomination commune
internationale) inscrits au Répertoire des médicaments Génériques, sur une prescription médicale ol
figurent des médicaments dits "princeps" (sous la dénomination du laboratoire qui a commercialisé
en premier la substance).www.sante.public.lu/fr/rester-bonne-sante/.../pharmacie/index.htmi

>* _Code de déontologie pharmaceutique, http://www.ordredespharmaciens.be, art.33; Civ.
Charleroi, 9 mai 1989, J.T. 1990, p.48 ; R.R.D. 1989, p.523 ; - Paris 6 avril 1990, Gaz. Pal. 1991, 1, Som.
p. 47 ;- TGl Blois 4/05/1970 Bull. Ordre Pharm. n°130 Octobre Novembre 1970 p. 1037.
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Il est important de souligner que la délivrance ne se limite pas aux
médicaments d’ordonnance. Dans ce cas, |e pharmacien a un devoir
particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne
requiert pas une prescription médicale.

3 - la surveillance du risque d’effet indésirable résultant de
I’utilisation des médicaments et produits a usage humain
(phar macovigilance) :

L'Organisation mondiale de la santé (OMS) définit la pharmacovigilance
comme « la science et les activités concernant la détection, I'évaluation, la
compréhension et la prévention des effets indésirables ou de tout autre
probléme éventuel 1ié aux médicaments »**°.

L'autorisation de mise sur e marché d'un médicament repose sur des
essais cliniques control és et réglementés. Une fois mis sur le marché, le
médi cament quitte |'environnement scientifique controlé des essais
cliniques.

A ce stade, la plupart des médicaments ont seulement fait I'objet d'essais
portant sur leur sécurité et sur leur efficacité a court terme, réalisés sur un
nombre limité de sujets soigneusement séectionnés. |l est donc impératif
de contrdler I'emploi de ces médicaments, pour évaluer leur efficacité et
leur sécurité dans le temps. Les pharmaciens ont une responsabilité
importante dans ce controle®®.

Ceci est particulierement vrai dans la mesure ou |es pharmaciens assurent
de plus en plus |a gestion des traitements médi camenteux dans le cadre
des soins pharmaceutiques dispensés™’. La capacité du pharmacien &
fournir laliste de tous |es médicaments qui ont été pris par un patient un
atout pour la surveillance des médicaments.

Par ailleurs, en tant que membre de I'équipe de soins, e pharmacien est
une source dinformations. || assure aussi I'évaluation critique des
informations concernant les médicaments. L'expertise du pharmacien est
essentielle pour gérer le profil de securité d'un medicament au regard des
besoins de chaque patient.

Aussi,les pharmaciens, par leurs compétences sur le médicament, se
doivent d'étre des acteurs privilégiés et incontournables pour exercer la
pharmacovigilance®®.

23 _OMS, « L'importance de la pharmacovigilance, 2002 »

-Fédération internationale pharmaceutique, DECLARATION DE PRINCIPE DE LA FIP LE ROLE DU
PHARMACIEN DANS LA PHARMACOVIGILANCE. Approuvé par le Conseil de la FIP au Brésil en ao(t
2006. www.fip.org.

7 _Déclaration concernant les Normes professionnelles de la FIP : Soins pharmaceutiques, 1998.
-Philippe Brasseur,Pharmacovigilance et antipaludiques : le role du pharmacien ?, publié dans la
revue Remede n°39, janvier 2009.
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Ainsi,Le réle du pharmacien d'officine est de sécuriser son consell et sa
dispensation, substituer un générique a une specialité onéreuse, et enfin
prodiguer I'information nécessaire sur les médicaments prescrits afin d'en
améliorer I'observance. Il ne se limite pas uniquement a ces prérogatives
qui lui sont propres. Mieux, il contréle I'emploi de ces médicaments pour
évaluer leur efficacité et leur sécurité dans le temps. Le pharmacien
d'officine a une responsabilité déterminante dans cette tache™®.

Section 2 : Lesobligations du phar macien en tant que vendeur :

Le contrat de vente est une convention par laquelle I’une des
parties (le vendeur) s’oblige a livrer une chose et I’autre partie
(I’acheteur), a la payer®®. Une des particularités du contrat de vente, est
gue celui-ci est synalagmatique, c'est-a-dire qu’il fait naitre des droits et
des obligations a I’égard des deux parties. Le contrat de vente a pour
objet le transfert de propriété d’une chose (matérielle ou immaterielle) en
échange du versement d’un prix.

1-L’obligation de délivrance:
La premiére obligation du vendeur, est I’obligation de délivrance, c'est-a
dire qu’il doit délivrer la chose qui forme I’objet du contrat, en la mettant
a disposition de I’acheteur®".
Aussi, délivrance ne signifie pas « livraison » ; sauf disposition
particuliére dans le contrat, c’est a I’acheteur de venir retirer I’objet, et
non au vendeur de le livrer®™. L’acheteur doit &tre mis en mesure de
prendre possession du bien. En second lieu, I'obligation de délivrance
s’entend de la délivrance d’une chose conforme aux prévisions

contractuelles”®,

% _Dr S Kebour, Retrait de médicaments : Le pharmacien et la pharmacovigilance, El Watan : 28 - 07 -

20009.

260 _Art. 351. Du code civil—« La vente est un contrat par lequel le vendeur s'oblige a transférer la
propriété d'une chose ou tout autre droit patrimonial a I'acheteur qui doit lui en payer le prix. »

261 _Art. 361. Du code civil—« Le vendeur est obligé d'accomplir tout ce qui est nécessaire pour opérer
le transfert du droit vendu a l'acheteur et de s'abstenir de tout ce qui pourrait rendre ce transfert
impossible ou difficile. »

262 _Art. 367. Du code civil—« La délivrance consiste dans la mise de I'objet vendu a la disposition de
I'acheteur de facon a ce qu'il puisse en prendre possession et en jouir sans obstacle alors méme qu'il
n'en a pas pris livraison effective, pourvu que le vendeur lui ait fait connaitre que I'objet est a sa
disposition. Elle s'opére de la maniére a laquelle se préte la nature de I'objet vendu. »

263 -Delphine chauchis, la protection de I'acquéreur d’un bien dans le droit interne de la vente,
bulletin d’information de la cour de cassation, n® 730 du 01 novembre 2010.
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En matiére pharmaceutique, il y adéfaut de conformité lorsque le
pharmacien remet a son client un produit qui n'est pas conforme a celui
demande.

Dans une affaire soumise a la cour d’appel de Paris® , unefillette avait
une éruption de varicelle et I’ordonnance du médecin portait la mention
suivent : « Si des éléments sont écorchés, mettre citevlion liquide (solution
alcoolique) », la pharmacienne délivre du sérum hypertonique a la place
d'un sérum physiologique le produit provoque des brulures chimique sur
tous le corps de I’enfant. La cour de Paris a considéré que la
pharmacienne n’a pas respecté son contrat.

2-L'obligation de conseil, de renseignement

Selon I’article 08 de la Loi n°04-02 du 23 juin 2004 fixant
les régles applicables aux pratiques commerciales *® « Le vendeur est
tenu, avant la conclusion de la vente, d'apporter par tout moyen au
consommateur les informations loyales et sincéres relatives aux
caractéristiques du produit ou du service, aux conditions de vente
pratiquées ains que les limitations éventuelles de la responsabilité
contractuelle de lavente ou de la prestation. » .

C’est ainsi, que la loi 04/02fixant les regles applicables aux pratiques
commerciaes, met alacharge du professionned une obligation
d'information au bénéfice du consommateur.

Cette obligation pése sur tous les professionnels et sur tous les produits
et services offerts alavente. L'obligation générale d'information est donc
désormais posee au mémetitre que I'obligation générale de
conformité”®.Par ailleurs, L'obligation de renseignement est
particulierement protectrice des intéréts des consommeateurs puisqu'il
sagit pour e professionnel non seulement d'énoncer |es caractéristiques
propres au bien ou service offert ala vente (conditions d'utilisation,
instructions d'emploi, qualités ou finalités du bien ou du service offert...)
mais en plus de mettre en lumiére I'opportunité méme de conclure
lecontrat envisagé en fonction des besoins et des moyens du
consommateur.

Toutefois, I’obligation de renseignement qui fait partis intégrante de
I’acte de dispensation ; cette exigence d’un conseil adapté ne cesse de

%% _Jean Rogge,Jean-LucFagnart, Jean-Luc Fagnart,Liber amicorum, éditions anthémis, 2008, p 760.

-Jo,n°® 41 du 27 juin 2004.

265 _Art. 352. Du code civil - L'acheteur doit avoir une connaissance suffisante du bien vendu. Cette
connaissance est réputée suffisante si le contrat contient la désignation du bien vendu et de ses
qualités essentielles de fagon a en permettre l'identification.

265
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croitre a mesure que les médi caments correspondes a des mol écules plus

actives et d’une utilisation plus délicate®’.

Par un arrét du 18 mai 2011 la cour d’appel du Québec rappelle que « La
prestation de services de consells de la part du pharmacien en est une de
moyens dont |e degré varie suivant |es circonstances de chaque dossier.
Ici, le juge [de premiére instance] retient du témoignage des experts que
le type particulier de médicaments prescrits a Mme Lajoie [la patiente]
dans I’ordonnance du 19 ao(t 2001 donnait un message clair au
pharmacien que |a patiente nécessitait une attention particuliere. Dés lors,
I’obligation d’information et de conseil du professionnel s’intensifiait vu
I’impact du médicament en cause dont la consommation et le dosage

comportent des risques inhérents importants. »*% .

Ainsi,L’existence d’une ordonnance médicale ne dispense pas le
pharmacien de son obligation d’information et de conseil, comme I’a jugé
le Tribunal de grande instance de Toulon (22 février 2007) *en se
fondant sur I’article 48 du code de déontologie : le pharmacien « ne peut
pas prétendre étre déchargé de toute information au motif que le client
s’est rendu a la pharmacie avec une ordonnance (...). En délivrant
cetteprescription sans procéder a des recommandations particulieres, le
pharmacien a manqué a son obligation d’informationI».

2%7_Eric Fouassier, La responsabilité juridique du pharmacien, éditions masson, 2002 ,p 14.

268 _Bulletin no 10, Novembre 2011. www.farpopg.comRésumé des faits I’hiver 2001, une femme de 43 ans
apprenait qu’elle était atteinte d’une leucémie 2. Dans le cadre de ses traitements, ellea notamment di subir une
allogreffe de cellules souches, qui aeu lieu le 23 juillet 2001.Le 3 ao(t 2001, la patiente présentait une réaction
aigué dugreffon contre I’'hote 3. On lui a donc immédiatement prodiguéun traitement a base
d’immunosuppresseurs et de corticoides.La patiente a regu son congé de I’hopital le 18 aolt 2001,un samedi. Au
moment de son départ, la patiente a reguune ordonnance comportant 9 médicaments. On lui a aussiremis une
dose de ses médicaments pour le lendemain, undimanche, afin de parer a I'éventualité ou la pharmacie desa
région aurait été fermée.Le lendemain, 19 ao(t, le conjoint de la patiente s’est rendu ala pharmacie propriété de
I’'un des 2 pharmaciens poursuivis (le « pharmacien propriétaire »), afin de faire exécuter I'ordonnance. C'est un
pharmacien remplagant, qui était alors en service, qui a exécuté la prescription. Parmi les médicaments prescrits,
il y avait de la Prednisonea doses décroissantes, a savoir : 75 mg/jr pendant 7 jours; 60 mg/jr pendant 7 jours; 50
mg/jr pendant 7 jours. Afin d’éviter tout risque de confusion, le pharmacien remplagant a décidé de fractionner
la prescription en trois étapes. |l a donc remis au conjoint de la patiente la premiére semaine du

traitement, correspondant a la premiére étape a 75mg/jr. Outre les explications données verbalement au
conjoint par le pharmacien remplagant, I'étiquette insérée dans la fiole de Prednisonecomportait I'information
suivante : « Prendre 1 comprimé et % le matin au déjeuner pour 7 jours puis 820768 ». L'étiquette comportait
également une mention a I'effet que la prescription était : « RENOUVELABLE 00 FOIS ». Enfin, une étiquette
secondaire avait été apposée par une assistante-technique avec la mention : « Cette prescription ne pourra étre
répétée sans |'autorisation du médecin ». La Cour d’appel a confirmé que dans les circonstances, vu les

doses différentes de Prednisone(75, 60 et 50mg) impliquant I'utilisation de comprimés différents (5, 10 et 50mg),
et vu le risque de confusion possible chez la patiente, la décision du pharmacien de procéder au fractionnement
de la prescription de Prednisoneen 3 étapes était conforme a la pratique de la pharmacie et ne constituait donc
pas une faute. La question se posait cependant a savoir quelle information le pharmacien remplagant avait
donnée au conjoint de la patiente, afin qu’il comprenne qu’il devait revenir a la pharmacie pour obtenir la suite
du traitement, soit la deuxieme étape a 60mg.

%% _Gaélle Costiou, La prescription hors AMM.www.responsablesante.com
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Par ailleurs, Les conseils et informations délivrés par e pharmacien
doivent étre conformes aux données acquises de la science (résumé des
caractéristiques du produit mises en évidence par I’autorisation de mise
sur le marché, ou données qui ont fait I’objet d’une confirmation
scientifique).

L’obligation contractuelle d’information et de conseil du pharmacien est
une obligation de moyens (Cour d’appel de Caen, 15 juillet 1993).
Cependant, I’obligation d’information et de conseil du pharmacien est
plus lourde dans e cas ou | e patient se présente a la pharmacie pour
acheter un médicament en vente libre.

Dans un tel cas lorsque le patient s’adresse au pharmacien pour obtenir
un conseil, ce dernier agit alors atitre de professionnel de la santé
intervenant en premiere ligne. Le pharmacien doit donc s’assurer de
fournir au patient une information compleéte, afin qu’il puisse exercer de
facon éclairée, c’est-a-dire en connaissant les risques associés alaprise
du médicament, son choix de le prendre ou non®"™.

En définitive, il faut que le pharmacien s’assure que son patient, ou toute
personne qui se présenterait a sa place pour changer une prescription pour
lui, abien compris les informations relatives ala prise et aux effets du
meédi cament.

3-L ‘obligation de garantie:

Le vendeur est tenu de la garantie, a raison des défauts cachés de la
chose vendue qui la rendent impropre a I’usage auquel on la destine, ou
qui diminuent tellement cet usage. En matiere pharmaceutique, il est peu
probable que le malade subisse des troubles de possession®’. Aingi, il
s’agit plutét de garantie des vices cachés de la chose vendue.
Toutefois,il est nécessaire qu'il y ait un défaut du médicament et que ce
défaut sois grave au point de compromettre les propriétés curative du
meédicament que ce soit en baissons son activité ou en aggravent la
pathologie dans soufre le malade par exemple?”. Selon Iarticle 379

> _jurisclasseur périodique- Semaine juridique, G 1993, IV, 2477 ; Bull Ordre Pharm., 1994, 343, p.
236.

7! _BULLETIN DU FONDS D’ASSURANCE Responsabilité PROFESSIONNELLE DE L’ORDRE DES
PHARMACIENS DU Québec, Bulletin no 1, novembre 2008 . www.farpopg.com.

272 _Art. 371du code civil « Le vendeur garantit que I'acheteur ne sera pas troublé dans la jouissance
du bien vendu ni en totalité ni en partie, que le trouble provienne de son propre fait, ou qu'il
provienne du fait d'un tiers ayant sur I'objet vendu au moment de la vente un droit opposable a
I'acheteur. Le vendeur est tenu de la garantie, encore que le droit du tiers soit postérieur a la vente,
pourvu qu'il procede du vendeur lui-méme. »

273 __Art. 379 du code civil« Le vendeur est tenu de la garantie lorsque, au moment de la délivrance,
I'objet vendu ne présente pas les qualités dont I'existence avait été assurée par lui a I'acheteur, ou
lorsqu'il est entaché de défauts qui en diminuent la valeur ou I'utilité, eu égard au but poursuivi tel
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alinéa 2 precise que « Toutefois, le vendeur ne répond pas des défauts
dont |'acheteur a eu connai ssance au moment de la vente ou dont il aurait
pu sapercevoir lui-méme sil avait examiné la chose comme l'aurait fait
une personne de diligence moyenne, a moins gque |'acheteur ne prouve
gue le vendeur lui a affirmé |'absence de ces défauts ou qu'il leslui a
dissimul és fraudul eusement. »

qu'il est indiqué par le contrat ,ou tel qu'il résulte de la nature ou de la destination de I'objet. Le
vendeur répond de ces défauts, méme s'il les ignorait. »
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- Chapitre2: Laresponsabilité du pharmacien

Leréle du pharmacien d'officine est lavaidation et la délivrance des
ordonnances prescrites par |es médecins, les conseils associés alaprise
des médicaments, al'hygiéne, alanutrition ou, plus globalement, ala
santé publique. 1l est aussi un commercant qui vend toutes sortes de
produits parapharmaceutiques.

Ains, Ladispensation des médicaments est strictement réglementée, et
le pharmacien d’officine doit remplir certaines conditions sinon il peut
voir sa responsabilité engager.

L aresponsabilité du pharmacien en droit algérien comme en droit
francais comprend laresponsabilité civile (section 1) et |aresponsabilité
pénale (section2).

Concernant la premiére, le pharmacien est soumis a une obligation de
résultats. Laresponsabilité civile trouve ses fondements tant dans
I'obligation de prudence, de diligence que de renseignement. Elle
implique I'existence d'un préjudice, d'une faute et d'un lien de causalité
entre le pr§judice et la faute.

Aing, le pharmacien d’officine peut voir sa responsabilité civile engagée
de son fait personnel ou du fait de ses préposés.

De plus, laresponsabilité civile des pharmaciens en milieux hospitalier et
autre gue celle des pharmaciens d’officines.

L aresponsabilité pénale du pharmacien peut étre engagée, quant aelle
isolément. La faute revét alors, le caractere d'un manguement aux régles
de latechnique professionnelle ou découle d'une simple imprudence ou
negligence.

Quoi gu'il en soit, il faudra rechercher les ééments constitutifs de
I'infraction, a savoir I'éément légal, matériel et intentionnd.

Laresponsahilité pénale peut étre mise en jeu du fait des infractions
relatives al'exercice de la profession ou du fait des infractions relatives
aux personnes’’,

7% _MAHDJOUB Azzeddine , La responsabilité du pharmacien en droit algérien , Revue générale de

droit médical, n° 23,2007, Pages 113 a 126.
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Section 1 : laresponsabilité civile du pharmacien

Le pharmacien d’officine peut voir sa responsabilité civile engagéet
contraint de verser des dommages et intérets pour ses fautes
personnelles (1) ou pour faute d’autrui (2).

1-laresponsabilité civile du phar macien d’officine de son fait
personnel

La responsabilité du pharmacien d’officine a d’abord éeté considerée
comme étant de nature délictuelle et quasi-délictuelle.

Ainsi, dans leur ouvrage traité de droit civil, Planiol et Ripert *”

assimilaient les pharmaciens aux officiers ministériels et ils voyaient dans
tous les cas que leurs responsabilités est quasi délictuelles méme en
présence d'un contrat. IIs considéraient, en effet, que le monopole et les
diverses obligations |égales qui pesaient sur le pharmacien faisaient "
sortir le contrat de son réle normal " car le client ne peut Sadresser qu'a
une catégorie de personnes en particulier et que celle-ci ne peut refuser de
dispenser |es médicaments.

Cependant, 1a jurisprudence a reconnu tres tét une nature contractuelle
dans larelation pharmacien et malade « Attendu que la responsabilité
civile des pharmaciens, laquelle est d’ordre contractuel, est engagée
lorsqu’ils livrent un médicament différent de celui qui est prescrit par
I’ordonnance médicale qu’ils sont chargés d’exécuter ; que les fautes
qu’ils commettent doivent étre appréciées en tenant compte des
obligations particuliéres de vigilance que leur impose I’exercice de leur
profession... »*"° .

Aingi,lI est désormais admis que, comme celle du médecin, la
responsabilité du pharmacien d’officine soit de nature contractuelle dans
la mesure ou les relations pharmacien-client s’inscrivent dans le cadre
juridique d’un contrat.

L a responsabilité contractuelleest mise en jeu lorsqu’un contrat a été
établi entre deux personnes et qu’un des contractants n’a pas rempli les
obligations auxquelles il s’était engagé dans ce contrat.

Toutefois, laresponsabilité civile professionnelle consiste en I’obligation
de réparer le préudice occasionné aautrui du fait d’un acte ou

2> _M. Planiol et G. Ripert, Traité pratique de droit civil francais, 2e éd., Tome IV, Successions, par J.

Maury et H. Vialleton, p. 314. M. Planiol et G. Ripert, Traité pratique de droit civil francais, 2e éd.,
Tome IV, Successions, par J. Maury et H. Vialleton, p. 314.www.persee.fr/web/revues
7% Tribunal de Clermont Ferrand 18/10/1950, Gaz. Pal.1950, n° 2,p 396.
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d’uneabstention. Autrui est ici le client de I’officine. En d’autres terme un
préjudice sans faute, une faute sans prejudice, voir I’absence de causalité
entre la faute réellement commise et le pr§udice indiscutable subi sont
autant des situations a priori exonératoire de laresponsabilité du
pharmacien.

Dans tous les cas,la responsabilité est retenue s’il y a un fait fautif, un
dommage et un lien de causaité entre les deux. Cependant, il faut
connaitre si le pharmacien est tenu d’une obligation de moyen ou de
résultat. Car,sil est soumis a une obligation de résultat, il devra atteindre
le résultat prévu au contrat et si celui n'est pas atteint il devra prouver
gu'il n'a commis aucune faute. Par contre, Sil est tenu d'une obligation de
moyens, c'est alavictime de faire la preuve de la faute du pharmacien et
celui-ci doit faire tout son possible pour obtenir le résultat recherché,

L esdomaines dela faute du pharmacien :

Comme nous I’avons déemontré dans le premier chapitre (les obligations
du pharmacien),le pharmacien, lorsqu’il vend des médicaments sous
ordonnance ou surveillance, doit communiquer au patient les
renseignements appropriés au bon usage du médicament ainsi vendu. En
outre, le pharmacien doit, en plus des avis et des conseils, fournir ason
patient les explications nécessaires a la compréhension et a I’appréciation
des services qu’il lui rend. Si la prestation comporte une ordonnance
entendue comme étant une autorisation de fournir des médicaments, le
pharmacien doit communiquer au patient I’information pertinente a son
traitement, constituer ou compléter son dossier, et procéder a une étude
pharmacol ogique de celui-ci.

L es étapes de validation générale, de validation pharmacologique et |a
remise au patient s’y superposent?””.

La premiére vise a vérifier le caractere complet de I’ordonnance, le
pharmacien doit en outre s’assurer de pouvoir
L également I’exécuter®™®,

La seconde - et la plus importante —consiste plutét a attester de la
pertinence pharmacologique de I’ordonnance au regard de la posologie,
de la capacité du patient a utiliser |e médicament, des effets indésirables
antérieurs, des interactions potentielles avec d’autres médicaments, de
I’état de grossesse ou d’allaitement de |la patiente, par exemple, la
Coursupérieure québécoise’” a retenu la responsabilité d’un pharmacien
ayant effectué une ordonnance en nerespectant pas sa teneur intégrale. Le

277 . . 3 . N
-College des médecins du Québec, Ordonnances de médicaments, Modalités d’émission et

exécution par la clientéle hors établissement, mail996.

7% _Ordre des pharmaciens, Guide de pratique, 1990.

- Jean-Pierre Ménard et Denise Martin, La responsabilité médicale pour la faute d’autrui,
Cowansville, Yvon Blais, 1992 a la p. 110[Ménard-Martin].
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professionnel avait alors substitué le médicament prescrit par un produit
contenant cing foisla quantité de cortisone indiquée par le médecin,
causant au patient une nécrose
vasculaire ala hanche droite. La Cour aretenu la responsabilité du
professionnel, soulignant que le pharmacien se doit d’exécuter
I’ordonnance selon sa teneur intégrale, a moins qu’elle ne soit erronée.
Un auteur semble considérer — araison — qu’une telle erreur n’est pas
exclusivement du ressort de I’acte de substitution en lui-méme, mais
qu’elle constitue plus généralement une faute professionnelle du
pharmacien dans I’acte de délivrance.

Quant alatroisieme, elle consiste en la délivrance au patient du
médicament indiqué. Donner les avis et conseils appropriés. Danstous les
cas, il doit s’assurer d’avoir obtenu I’information necessaire a ces fins.
Cette derniéere étape comporte un devoir d’information nécessaire a
I’observance du traitement prescrit : soit le régime posologique, le mode
d’utilisation, les effets attendus, les modalités de renouvellement de
I’ordonnance.

En revanche, au regard des médicaments distribués en vente libre, le
pharmacien ne doit que prendre les mesures nécessaires afin de s’assurer
que I’information concernant les précautions et les contre-indications
relatives a I’usage de ce médicament soient fournies au client. Précisons
gue cette obligation est distincte de celle du fabricant.
Ainsi, lafaute du pharmacien dans ses rapports avec laclientéle et en
matiére d’accident médicamenteux est divers.

Les fautes inhérentes ala qualité du produit vendu :

L e pharmacien doit garantir que le produit vendu correspond au produit
prescrit, ce qui implique qu’il soit certain que le produit livre est bien
celui qui lui a été demandé. C’est ainsi qu’une pharmacienne a été
reconnue coupable d’avoir commis une négligence dans I’exercice de sa
profession lors de I’exécution d’une ordonnance prescrivant du Ritonavir
a une posologie de 200 mg deux fois par jour, en I’exécutant plutot
comme suit : Norvir 80 mg/ml a une posologie de 12.5 ml deux

fois par jour, soit une dose dix fois plus élevée que celle indiquée par le
médecin traitant?®°.Dans une autre affaire”®, un nourrisson de six
semaines a été victime d’une intoxication médicamenteuse résultant de la
prise de Catalgine® a 0, 50 g délivrée par erreur par le préposé d’une
pharmacie suite ala prescription de Catalgine® a0, 10 g faite par un
meédecin libéral. La Cour d’Appel a condamné in solidum (1) la
pharmacie et son assureur ainsi que le médecin et son assureur en
répartissant laréparation a hauteur de 60 % pour les premiers et 40 %pour

280 -Marie-Eve ARBOUR, LIBRES PROPOS SUR LA RESPONSABILITE CONTRACTUELLE DU PHARMACIEN
D’OFFICINE, R.D.U.S, n° 37, 2007, p 289.
81 _Cass, civ,1%® cham,14 octobre 2010 N°09-68471.www.courdecassation.fr.
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les seconds. Suite a cet arrét, le médecin libéral s’est pourvu en
Cassation,La Cour de cassation rejette le pourvoi du médecin libéral. Elle
confirme le choix des juges d’Appel.

Le pharmacien doit vérifier les produits qui lui sont livrés afin qu’il n’y
ait pas ensuite de confusion dans les produits vendus.
Toutefois, lorsgue le pharmacien délivre un médicament magistral, il sera
tenu responsabl e des accidents résultant de ses fautes dans la nature, la
gualité et e dosage du médicament délivré. Ainsi, « I’incorporation d’une
quantité inaccoutumée d’un extrait sec de plante, conjuguée avec une
absence de contrdle de produit final, qui ne correspond ni en quantité, ni
en couleur avec le résultat qu’on pourrait espérer raisonnablement
implique une inattention impardonnable lors de I’exécution d’une
préparation magistrale. Une telle négligence (...) viole la confiance que la
population doit avoir lors de I’exécution de préparations magistrales avec
des produits hautement toxiques »*.

En revanche, le pharmacien d’officine n’est pas responsable du contenu
des spécialités pharmaceutiques, vendues normalement sous leur
conditionnement d’origine, conformément a leur définition « ... présenté
sous un conditionnement particulier... ».

Les fautes dans I’exécution des prescriptions :

L e pharmacien doit exécuter fidelement les prescriptions médicales.
Ainsi, le pharmacien peut se tromper dans la lecture de I’ordonnance ou
dans la posologie. L’erreur sur le médicament - Lajurisprudence
francaise fournit de fréquents exemples d’erreurs de lectures commises
par des pharmaciens : délivrance de Quitaxon 50 mg au lieu de Quitim
gélules”™. Délivrance de Modecate au lieu de Dodecavi®®*. Délivrance
d’Isobar au lieu d’Isoxan délivrance d’Isobar au lieu d’Isoxan®®.
Toutefois, On trouve également de nombreuses erreurs de posologie
imputables au seul pharmacien : délivrance pour un enfant
d’Aspegic1000 au lieu de 100%*. Ddivrance de Catalgine dosée & 1g 60
au lieu du dosage prescrit de 16 cg®®’. Délivrance de Quinacrine dosée &
1g par comprimé au lieu d’un dosage prescrit de 0,10g°%.ddivrance
deRisordan LP 60 au lieu de Risordan LP 20°*° . Délivrance de Malocide

282 _Décision n°207 du 15 décembre 2005 prononcée par le Conseil d’appel d’expression
néerlandophone. Décision n°207 du 15 décembre 2005 prononcée par le Conseil d’appel d’expression
néerlandophone.

8 _1.G.1. Villefranche-sur-Sadne, 22 mai 1980, Nouv. Pharm. n° 235, juillet-ao(t 1980, p. 1116.

2 Trib. corr. Le Havre, 25 novembre 1980, Inf. Pharm. 1981, n° 241, p. 227.

%% _ C.R.0.P., Nord-Pas-de-Calais, 23 juin 1998, C.N.O.P. 19 avril 1999, Doc. Pharm., n° 4068 (janvier-
février 2004), p. 15-16.

%6 _TG.l. St-Malo, 18 septembre 1981, Inf. Pharm. n° 250, p. 1429.

- T.G.L. Lyon, 30 janvier 1970, Doc. Pharm. n° 1649.

- CA Angers, 12 mai 1955, J.C.P. G 1955, II, 8948.

- C.R.0.P., Nord-Pas-de-Calais, 23 juin 1998, C.N.O.P. 19 avril 1999, Doc. Pharm., n° 4068 (janvier-
février 2004), p. 15-16.
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50mg (dosage adulte) au lieu de Malocide 5 mg, prescrit par un pédiatre
avec, sur I’ordonnance, I’en-téte d’un service de réanimation néonatale®®.
L esfautes dansle contr6le des prescriptions:

Le role du pharmacien consiste tout d’abord en un contrdle formel de
I’ordonnance. Ainsi, le pharmacien d’officine doit contrbler
techniquement la prescription, en procédant a I’analyse

pharmaceutique de I’ordonnance ». 1l a I’obligation de déceler
I’imperfection de la prescription et | “‘éventuelle erreur commise par le
prescripteur.

A défaut, il commet lui-méme une erreur en executant I’ordonnance telle
guelle. Un pharmacien aainsi été tenu responsable (solidairement avec le
meédecin) pour avoir délivré deux médicaments prescrits par le dit
meédecin dont la prise simultanée présentait un danger, sans en avoir mis
en garde son client®. 11 en a été de méme, des officinaux ont été tenus
responsables pour avoir délivreé la spécialité Indocid inscrite sur
I’ordonnance, alors que le médecin voulait prescrire de I’Indusil®*
avoir dispense de la Bélustine conformément a une ordonnance
manifestement erronée qui aurait d(i mentionner de la Bévitine?.Dans de
tels cas, il y a partage des responsabilités et, souvent, |a responsabilité®
du pharmacien est jugée plus lourde que celle du médecin prescripteur™>.
L’obligation du pharmacien de ne pas exécuter une ordonnance
comportant une anomalie - En regle générale, en cas d’omission ou
d’anomalie dans I’ordonnance, le pharmacien peut et doit refuser de
I”exécuter”™®,

Cependant, il ne peut modifier I’ordonnance de lui-méme sans contacter

au préalable le prescripteur®’, ce qui découle de son obligationd’exécuter

et pour

20 _CR.O.P. d’Aquitaine, 16 décembre 1999, C.N.O.P. 11 décembre 2000, Doc. Pharm., n° 4070

(mars-avril 2004), p. 49.

2 _ca Caen, 15 juillet 1993, Cts Beucherie c./Bembaron et autres, Bull. Ordre pharmaciens, avril
1994, p. 236.

221Gl Blois, 4 mars 1970 (déc.cit), Doc. Pharm. n° 1691, Bull. Ordre Pharm. n° 130, oct.nov.1970,
p. 1037.

2% _ CA Versailles, 18 mars 1983 (déc.cit.), Doc. Pharm. n° 2490, Bull. Ordre Pharm. n° 266, juin 1983,
p. 569.

2% _ CA Angers, 11 avril 1946, J.C.P. G 1946, I, 3163 ; CA Caen, 15 juillet 1993, Cts Beucherie
c./Bembaron et autres, J.C.P. G 1993, |V, 2477, Juris-Data n° 043204

> _cA Versailles, 18 mars 1983, Doc. Pharm. n° 2490 au motif qu’"il convient de sanctionner plus
séverement la faute d’inobservation des réglements que la faute d’inattention" ; CA Paris, 6 avril
1990, Gaz. Pal. 1990, p.47.

2% _CA Lyon, 8 mai 1980 concernant un pharmacien relaxé apres avoir été poursuivi pour avoir refusé
d’exécuter une ordonnance lacunaire ne permettant pas de déterminer ni le prescripteur réel ni le
mode d’emploi précis du médicament concerné (Inf. Pharm., n° 234, juin 1980) ;C.E., 5° et 7° sous-
section, 27 février 2002, Mongauze, Pourvoi n° 217187 confirmant la décision rendue par la section
des assurances sociales du C.N.O.P. ayant sanctionné un pharmacien qui avait délivré a un seul et
méme patient le méme médicament au vu de plusieurs ordonnances émanant de médecins différents
(Gaz. Pal., Rec. nov.-déc. 2002, p. 1917).

7 _1.G.1. Seine, 19 janvier 1971, Doc. Pharm, n° 1700.
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la prescription. Le pharmacien ala compétence technique lui permettant
de relever une anomalie compte tenu du dosage ou du contexte
thérapeutique de I’ordonnance.

Le droit de contrble du pharmacien et la responsabilité qu’il encourt ont
pour corollaire le droit de refuser de délivrer |le médicament dans certains
cas:

Lerefusfondé sur laloi et les reglements : le pharmacien d’officine doit
refuser d’exécuter une prescription interdite, le prescripteur ne saurait
Imposer au pharmacien la commission d’une infraction.

L e refus fondé sur le caractere dangereux de la prescription : au plan
disciplinaire et pénal, le pharmacien encourt une responsabilité s’il
exécute une prescription qu’il estime dangereuse pour le patient.

Toutefois, si laprescription est confirmée par e médecin n’engage pas la
responsabilité du pharmacien. En effet |le médecin prescripteur que le
pharmacien avait préalablement alerté sur les risques d’une prescription
dont il n’a pas été tenu compte est seul responsable du dommage subi par

e patient®®.

Les fautes dans I’octroi de conseils :

Le pharmacien aun réle important dans la délivrance de médicaments. IL
doit compléter les indications de I’ordonnance,indiqué au patient la
meilleure maniere d’absorber le médicament.

Lerdble de conseiller du pharmacien d’officine est accru s’agissant de
médicaments vendus sans ordonnance, et en particulier lorsqu’il s’agit
d’automédication.

Cependant, le pharmacien ne doit pas tomber dans I’exces et se rendre
coupable d’exercice illégal de la médecine. Il doit inciter son client a
consulter un médecin si celalui parait nécessaire.

Exonération deresponsabilité:

Le pharmacien d’officine n’est pas responsable du préjudice
entrainé par la délivrance de médicaments lorsque la faute est imputable a
un autre que lui-méme.
Le médecin prescripteur peut étre déclaré seul responsable du dommage
si le pharmacien I’avait averti du caractére anormal d’une prescription et
gue le médecin lui a confirmeé sa prescription.

%8 _ Cass. civ., 29 mai 1979, Bull. civ.l, n° 156.
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2- laresponsabilité civile du pharmacien du fait de ses préposés

L e pharmacien titulaire est responsable des fautes commises par ses
préeposes, et tenu de réparer les conséquences de ces fautes, ¢’est ce que
consacre I’article 136 du code civil agérien. Ainsi, tous les faits
reprochés aux préposés du pharmacien (ses collaborateurs) [ui incombent
directement et personnellement. Car, la victime s’adresse le plus souvent
au pharmacienemployeur, car celui-ci est le plus souvent solvable, e
pharmacien peut ensuite et si besoin, recourir a une indemnisation dela
part de son préposé®®.

Le personnel de I’officine :

Le pharmacientitulaire de I’officine peut étre assisté par un ou plusieurs
pharmaciens adjoints, préparateurs ou étudiants en pharmacie.
Généralement, |e pharmacien titulaire et le pharmacien adjoint sont liés
par un contrat de travail, la caractéristique principale du contrat de travail
est la situation de la subordination du salarier vis-a-vis de I’employeur.
Ainsi, le pharmacien adjoint, par I’effet du contrat, va se trouver sous
I’autoriteé du titulaire qui pourra lui donner des ordres et des
instructions®®.

En outre, les étudiants en pharmacie effectuent des stages en officine, le
pharmacien titulaire a autorité sur les stagiaires autant que maitre de
stage.

De plus en France, il y a des préparateurs en pharmacie, qui en un brevet
professionnel de préparateur en pharmacie et qui ne peuvent se substituer
au pharmacien quant aux prérogatives attachées au diplome de
pharmacien.

Ainsi, c’est le pouvoir de direction et de contréle dont dispose le
pharmacien titulaire que sa responsabilité pour fait de ses préposés qui est
mis en ceuvre.

En juin 2009°, 1a Cour d’appel de Paris a ainsi eu & se prononcer sur la
responsabilité d’un pharmacien apres délivrance par sa préposé a une
jeune femme dépressive, a partir d’une ordonnance falsifiée, de

meédi caments dont la prise concomitante et massive apermisacelle-ci de
mettre fin a sesjours. Les magistrats ne reprochent ni au pharmacien ni a

299 . alea s s s . . . . .
-Diden, Bouazza, la responsabilité civile du pharmacien d’officine, revue sciences technologies et

développement. N° 2, 2007, p 139.

3 _Hervé Dion, Xavier Champagne, op. cit., p129.

-Jean VILANOVA , LA RESPONSABILITE DU PHARMACIEN DANS LE CADRE D’UN SUICIDE
MEDICAMENTEUX, avril 2011. www.lamedicale.fr/documents/201104Pharmacien2
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sa préposee le fait de n’avoir pas décelé la falsification de I’ordonnance.
Ils estiment en revanche que le pharmacien a bien failli ason devoir de
contrdle des ééments de la prescription. Mais aucune responsabilité n’est
retenue. L’employée de la pharmacie, vendeuse non habilitée adélivrerdes
médicaments a pourtant honoré I’ordonnance falsifiée, ce dont la mére de
la défunte lui fait grief ainsi qu’au pharmacien qui n’a pas exercé son
devoir de contrble sur elle.

La réponse du Droit reste sur ce point d’une parfaite clarté. La préposéee
est le bras, le titulaire la téte et la téte est responsable de I’action du bras.
Un pharmacien titulaire, a I’instar de tout commettant répond d’une
obligation de direction, de surveillance et de contréle de ses préposés. La
faute du préposé devient sa propre faute conformément aux dispositions
du Code civil.

Section 2 : laresponsabilité pénale du pharmacien du fait des
accidents médicamenteux

L e Pharmacien peut étre traduit devant la Justice Répressive pour les
Actes accomplis dans |le cadre de sa Profession .Aing, il se peut quele
pharmacien en effectuent la dispensation du médicament surviens un
accident médicamenteux qui Atteintes al'intégrité corporelle du client
(malade).

Les atteintes involontaires a |'intégrité corporel le constituent |a majeure
partie des infractions reprochées aux pharmaciens. 1l sagit del'homicide
et des blessures causées par |la maladresse, I'imprudence, la négligence ou
I'inobservation des réglements®.

Toutefois, pour que l'infraction soit caractérisée, il faut qu'une faute ait
été commise par le pharmacien (faute d'imprudence dans |'éaboration du
diagnostic, dans la prescription ou la réalisation du traitement). Il faut
€galement que soit prouveé, de maniére certaine, le lien de causalité entre

392_ Art. 288 code pénal - Quiconque, par maladresse, imprudence, inattention, négligence ou

inobservation des réglements, commet involontairement un homicide, ou en est involontairement la
cause, est puni d’'un emprisonnement de six (6) mois a trois (3) ans, et d’'une amende de vingt mille
(20.000) a cent mille (100.000) DA.

Art. 289 code pénal - S'il est résulté du défaut d’adresse ou de précaution des coups et blessures, ou
maladie entrainant une incapacité totale de travail d’'une durée supérieure a trois mois, le coupable
est puni d’'un emprisonnement de deux (2) mois a deux (2) ans et d’'une amende de vingt mille
(20.000) a cent mille (100.000) DA.ou de I'une de ces deux peines seulement.

Art. 442 code pénal - Sont punis d'un emprisonnement de dix (10) jours au moins a deux (2) mois au
plus et d'une amende de huit mille (8.000) DA a seize mille (16.000) DA :

2 - ceux, qui par maladresse, imprudence, inattention, négligence ou inobservation des réglements,
sont involontairement la cause de blessures, coups ou maladies, n'entrainant pas une incapacité
totale de travail supérieure a trois (3) mois ;
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cette faute et les blessures, ou lamort de lavictime. Par exemple, le

pharmacien encourt une responsabilité s’il exécute une prescription

dangereuse pour son client™.

En outre, Lamise sur le marché de produits de santé peut également
donner lieu au prononce de sanctions pénales. Ainsi, lefait de
commercialiser un produit de santé sans autorisation de mise sur le
marché est constitutif d’un délit, tout comme le fait de poursuivre cette
commercialisation aprés suspension ou retrait de I’autorisation par les
autorités sanitaires compétentes.

303 o . P - "
-M. Duneau, "Le contrdle du pharmacien d'officine sur les prescriptions dangereuses”,

Gaz. Pal. 1995, 2, doct., p. 917
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Conclusion

De cette étude de la responsabilité du fait des médicaments, on
remarque que I’évolution des connaissances en matiére de medicaments,
les rend plus efficaces mais aussi de plus en plus dangereux. De plus, la
multitude d’intervenants dans le circuit de médicament rend le régime de
responsabilité complexe ce qui amene les tribunaux a prendre au cas par
cas les affaires de responsabilité du fait des accidents médicamenteux,
pour permettre une protection du consommateur du médicament.

Aing, lesjuges reconnurent qu’il se forme implicitement mais
nécessairement, et malgré I’intervention d’intermédiaires, entre le
fabricant et I’utilisateur du médicament un véritable contrat spécifique et
mettent en ceuvre la responsabilité contractuelle du fabricant. Cependant
encore aujourd’hui, Le principe de la responsabilité delictuelle du
fabricant du médicament a été réaffirmé par de nombreuses décisions des
juges du fond. Il est nécessaire de prouver une faute du fabricant réserve
faite de I’hypothese de I’obligation de sécurité-résultat retenue a propos
de I’enveloppe d’un médicament. La faute commise par le fabricant peut
relever aors, de la conception de laformule, de la fabrication ou de
I’information donnée a I’ utilisateur.

De plus, I’Etat peut engager sa responsabilité dans le domaine
pharmaceutique par son pouvoir d’autorisation ou de refus de mise sur le
marché d’un médicament, et puisque il a pour réle a travers I’autorité
compétente d’éviter des drames sanitaires et de préserver la santé public.
Cependant, seule la victime peut mettre en ceuvre la responsabilite de
I’Etat, a I’exclusion des fabricants, et la faute lourde doit étre prouvée.

Par ailleurs, on avue lors de cette étude, que laresponsabilité du
meédecin du fait des accidents médicamenteux nait de la violation de son
obligation de moyens, la prescription médicamenteuse faite par le
meédecin doit é&tre conforme al'intérét du malade et formellement claire.
Le médecin ale droit de choisir le traitement qui lui apparait le plus
opportun d'apres son diagnostic. Ainsi, la prescription d’un produit hors
AMM ne constitue pas une faute du médecin, des lors qu’elle s’effectue
sur la base de recommandations des soci étés savantes, des conclusions de
conférences de consensus, de travaux scientifiques publiés dans des
revues spécialisées nationales ou international es.
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En ce qui concerne le pharmacien, il peut voir sa responsabilité engagée
Sil exécute mal ses obligations. Il est désormais admis que, comme celle
du médecin, la responsabilité du pharmacien d’officine soit de nature
contractuelle dans la mesure ou les rel ations pharmacien-client
s’inscrivent dans le cadre juridique d’un contrat. Ainsi, le pharmacien
seratenu selon le cas d'une obligation de moyen ou de résultat. Sil est
soumis a une obligation de résultat, il devra atteindre le résultat prévu au
contrat et s celui-lan'est pas atteint il devraprouver quiil n'acommis
aucune faute.

Par contre, Sil est tenu d'une obligation de moyens, c'est alavictime de
faire la preuve de lafaute du pharmacien. Par ailleurs, le pharmacien
titulaire de I’officine est responsable des fautes commises par ses
Préposes, et tenu de réparer les consequences de ces fautes

En fin, il faut remarquer qu’un autre phénomeéne apparait en matiére de
vente de médicaments, c’est celui de la vente de médicaments sur
internet.

Il faut remarquer, qu’il n y a aucun texte en Algérie qui réglemente la
vente de médicaments sur internet et c’est le méme cas en France. Ainsi,
et conformément au monopol e pharmaceutique, les tribunaux peuvent
sanctionner, pour exerciceillégal delapharmacie, si lavente de
médicament ce fait a partir d’un site non pharmaceutique, et reste au
Iégislateur d’y mettre du sien et instaure une reglementation stricte.
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