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Voir : J.P.MACHELON, la mise sur le marché des médicaments en droit francgais, LG1980, p21

! article L601 dispose qu’ « aucune spécialité pharmaceutique ne peut étre débitée a titre gratuit ou onéreux

si elle n’a regu, au préalable, une autorisation ».
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* Toute substance ou composition pouvant étre administrée a ’homme ou a I'animal en vue d’établir un
diagnostic médical, restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez ’lhomme ou I'animal est
également considérée comme médicament.
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! Article L5111-1

Modifié par Loi n°2007-248 du 26 février 2007 — art. 3 JORF 27 février 2007

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a I'égard des maladies humaine ou animales, ainsi que toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez I’homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue
d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leur fonctions physiologiques en exer¢ant
une action pharmacologique, immunologique ou métabolique sont notamment considérés comme des
médicament les produits diététiques qui renferment dans leur composition des substances chimiques ou
biologiques ne constituant pas elles-mémes des aliments, mais dont la présence confére a ces produits, soit des
propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d’épreuves. Les
produits utilisés pour les désinfections des locaux et pour la prothése dentaire ne sont pas considérés comme
des médicaments. Lorsque, eu égard a I'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de
répondre a la fois a la définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle d’autres catégories de
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! ERIC FOUASSIER ,le médicament notion juridique, Edition Medical International , Paris 1999 , page 15.
? Hannouz Mourad-Khadir Mohammed , élément de droit pharmaceutique,OPU, Alger 2000, pagell.
* Hreve Dion- Xavier Champagne, Op. cit. .page 40.
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! Eric Fouassier,le medicament notion juridique , Op. Cit. (jcp, 1944,2,note Garraud) pagel6 : « rentre dans la
catégorie des compositions et préparations dont la vente est réservée aux seules pharmaciens, tous produits
dans lesquels des éléments divers ont été réunis en vue d’un effet curatif ou préventif a obtenir grace a Iés
associations des principes actifs de ces éléments sans qu’il y ait a distinguer selon la nature des procédés
chimiques ou autres employés pour la confection de ces produits ».

2 Hannouz Mourad-Khadir Mohammed , Op,cit : « le médicament n’est point tant chose faite pour guérir que
la chose offerte peut guérir ».

® Eric Foussier , le médicament notion juridique , Op.,cit. , (bordeaux 27/07/1910 : rec.bordeaux 1910,1, 342)
pagel9.
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! Eric Foussier, le médicament notion juridique, Op. cit. , : (cass.crim. 14 novembre 1968, doc. Pharm. Jur.
N°1568) page 19.
% Eric Foussier,médicament notion juridique,Op.cit, (trib. Gr.inst. de la seine. 27/05/1966, doc. Pharm. Jur.
N°1520) page 19
® Eric Foussier, ibid ; (trib. paris. 09/10/1970 : doc. Pharm. Jur. N°1794) page 19
* Eric Foussier ,ibid: (trib. rouen. 09/07/1952, :d. 1952, 789) page 19
> Eric Foussier ,ibid, (trib. gr.inst. paris. 25/10/1972, doc. Pharm. N°1794) page 19
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! Eric Fouassier , le medicament notion juridique , Op,cit (trib, corr. Seine16/05/1935 : S. 1935,2,202). Page 24.
2 . . .
Hreve Dion- Xavier Champagne, Op,cit , Page45.
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1977/01/02 g 5slalle 01 230 5z ¢ AsiVasall cilatiall alaiiy Glaial) <1976/10/23 b #7354l 138-76 o s sall?
(inm ol Jrina Conpal 13ls il Gl 3xy 5 i o Jin gdoal el Gaola e oo all il B yee i AalS il el 3
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« l'officine pharmaceutique est un établissement affecté a I'exécution des ordonnances médicales, a la
préparation des médicaments inscrits a la nomenclature et a la vente au détail des produits
pharmaceutiques. » Voir: hannouz mourad et khadir med ,OP CIT ,p113.
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J.P.MACHELON ,0P.cit , p.229: jlail «Jualiill (ja a3l

« On se bornera a indiquer que deux modes d’introduction de la demande d’AMM coexiste a I’heure actuelle.

La procédure normale, celle qu’on peut appeler de demande directe, est régie par les articles R5128 a
5133 CSF, la composition du dossier (a déposer au ministere chargé de la santé), y est décrite avec une

grande minute.

A coté de la procédure de demande directe, il en existe une autre, communautaire, mise au point dans le
chapitre 1ll de la directive 75/319/CEE ; bien qu’elle soit non seulement facultative mais provisoire, et de

surcroit trés rarement utilisée. »
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La demande d’AMM doit étre adressée au ministere chargé de la santé et doit contenir les indications prévues
a I’article R5128 CSP : nom et adresse du responsable de la mise sur le marché et, si celui-ci ne fabrique
pas la spécialité, le nom et I’adresse du fabricant, la dénomination spéciale du médicament, sa composition

pharmaceutique et un résumé des caractéristique du produit définit a Iarticle R5128-2 CSP ; Voir:

SANDRINE Husson , http://www.juripole.fr/memoires /prive/Sandrine_Husson/ p.3.
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2 « Comme toute autorisation de police, ’AMM est un acte unilatérale exprimant la volonté de la puissance

publique, et d’elle seule » J.P.MACHELON, OP.cit, p.239.
* HANNOUZ Mourad et KHADIR Mohammed, op.cit, pp 33-37
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« La décision de l’autorité administrative —ici, dans tous les cas, le
ministre chargé de la santé, statuant par arrété- se sont non seulement les AMM,
et les refus d’AMM, mais toutes les mesures prévues par le code de la santé
publiqgue ; qui se rattachent au AMM : modification, renouvellement,
suspension, retrait, ou transfert d’autorisation.? »

: 3 L. ) .
3 b of o Fiaodll AB Sl b 5l 3 el 18 e 1

L;; Z\l.@.U ol A4 QT J{‘Q) ‘@iﬂ‘j g«lﬂ\ all C\,\gl 'CUU B ¢l Lcﬁ (120, adgs

! Voir, Hervé Dion et Xavier Champagne, OP.cit, p 191.
2 Voir, JP Machelon ; Op.cit, p 236.

Taaall 138 gy S Cilgin Guad JS aoaill AL (Clgin ued 32 dallia (Gsull & eadl Lty b ¢ il ay ) OA‘ﬁ

.L5121_8 3alal .\.1.\;3.“.\} ‘uj\;“ t\.‘).m_\“ gy Ay d}m db ‘)!J 61965 A Aaall u}.\l& a ;1; U_\:\m sé%ﬂﬂ'}

Traditionnellement, ’AMM été valable pendent Sans, et ensuite renouvelable par période quinquennale, ce
principe établi en 1965 et qui figure toujours a I’article L5121-8 du code de la santé publique... ».

VOIR, Sandrine HUSSON, 2eme partie, OP CIT, p.5

Sle) Gy ) by Alla by (Dl puadll Bl 0o Y e el 6 d8 ad )l aoni (il 4 ik st Jols!
oat 3 caatll Jody e A 5aY) G el R5121-45 sald) DA e asipdll il o () 85LEY) e cannse s
e Baane WL jfied Goul) (3 mamsl) dad; G diad)l) dela e Alia) hys il 6F S 8 (f s pae Ala 4 e
Ol (Goud) b sl dead 520 Jon Janaliil] o apjall — L lgiadls A4l s sla
Thomas DEVRED, Autorisation de mise sur le marché des médicaments, Edition Lamy, 2011, p.60.
«L'autorisation de mise sur le marché est valable pour cing ans mais elle est renouvelable par période
quinquennale (art. L 601 al. 4 CSP). La demande de renouvellement est & présenter par le titulaire trois mois
au plus tard avant la date d'expiration. Celui—ci doit attester qu'a sa connaissance aucune modification n'est
intervenue dans les éléments produits a l'appui de sa demande d'autorisation. Par conséquent si celui—ci a
connaissance d'un nouvel effet secondaire, d'une nouvelle contre indication, il doit le signaler. Cette
connaissance doit s'apprécier eu égard aux données actuelles de la science. L'autorisation n'est pas

renouvelée si l'effet thérapeutique fait défaut. Un probléeme se pose quant a I'appréciation du défaut d'effet
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thérapeutique. Aucune indication n'est donnée sur les modalités d'appréciation de I'absence de I'effet
thérapeutique. L'administration peut demander des justifications complémentaires au demandeur. Si a la date
d'expiration de l'autorisation de mise sur le marché aucune décision n'est notifiée, ou si aucune demande de
justification n'est adressée, l'autorisation est considérée comme renouvelée a cette date. Cette solution
d'accord implicite de renouvellement ne semble pas satisfaisante eu égard a la dangerosité du produit en
cause. Le renouvellement peut étre refusé. Aucun article spécial ne précise si cette décision doit étre motivée.
La loi du 11 Juillet 1979 dispose que I'administration a I'obligation de mentionner dans le corps de la décision "
les considérations de droit et de fait qui en constituent le fondement " pour toutes les décisions individuelles
défavorables telles que des mesures de police ou des mesures restrictives des libertés, des sanctions, des
retraits ou abrogations d'une décision créatrice de droit, etc. En I'espéce, nous sommes en présence de la
derniére hypothése. Donc, cette décision doit étre motivée. Cette solution est corroborée par la régle du
parallélisme des formes : comme le refus de l'autorisation de mise sur le marché est motivé, le non

renouvellement de celle ci doit I'étre également. »,
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® —«Le recours gracieux est un préalable au recours contentieux. Il doit étre soumis pour avis a la commission
qui examine les demandes d'autorisation de mise sur le marché.L'avis de la commission doit étre motivé. Sa
décision peut étre expresse ou implicite (silence gardé pendant quatre mois).Le recours contentieux doit étre
introduit devant les juridictions administratives dans le délai de deux mois suivant la décision de rejet du
recours gracieux. Il 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. », Sandrine HUSSON, partie 2, p.4.
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* L'autorisation de mise sur le marché peut étre retirée ou suspendue par le directeur de I'Agence du médicament
(art. L 601 al. 4 CSP) ceci pour des raisons de sécurité du consommateur. L'article R 5139 CSP prévoit les cas
dans lesquels l'autorisation de mise sur le marché peut étre retirée ou suspendue. Cette décision doit étre
motivée. Ce retrait intervient lorsque la spécialité pharmaceutique est nocive dans les conditions normales
d'emploi, que l'effet thérapeutique fait défaut ou que la spécialité ne correspond pas a ce qui a été déclaré, que les
renseignements fournis lors de la demande sont erronés, et que les contrdles n'ont pas été effectués. Ces
différentes justifications ont un but commun : la sécurité du consommateur
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* Art 1115/7 de la loi francaise sur la santé publique, « les pharmaciens fabricants doivent pouvoir justifier a

tout moment, que tous les produits que ils utilisent, préparent et délivrent sont conformes aux caractéristiques
auxquelles ils doivent répondre et qu’il a été procédé aux contrdles nécessaires ».
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« Considérant qu’en matiere pharmaceutique, domaine intéressant au premier
chef la santé publique la loi impose au fabricant de garantir la conformité
absolue du produit mise en vente a la formule sur la base de laquelle
I"autorisation de mise sur le marché a été accordée ainsi que celle de son
innocuité dans des conditions normales d’emploi »”.
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« le producteur peut étre responsable du défaut alors méme que le
produit a été fabriqué dans le respect des regles de l'art ou de
normes existantes ou qu’il a fait lI'object d’'une autorisation
administrative” ».
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« IL existe une tendance des magistrats a faire peser sur le fabricant
de médicaments la charge de dommage causé par les défauts du
produit, et notamment celle des risques de développement” ».
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! Le laboratoire doit faire preuve dans la commercialisation d’un tel produit d’'une prudence exceptionnelle,
dépassant en tout cas la simple obligation d’'un professionnel consciencieux.
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« Que le fabricant d’un produit est tenu envers L’acquéreur d’une
obligation de renseignement sur les dangers que présente des
ampoules ne mettait pas les utilisateurs en garde contre la violence
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de I'explosion pouvant se produire en cas de passement de la durée
d’ébullition mentionnée® ».
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2 Cass. Civ. 1¥. 18 janvier 2000 : JCP 2000, éd. G, |, 243 observ. G. Viney : en l'espece, a I'occasion d’une
opération de la carat acte, une patiente avait choisi de recourir a une anesthésie simplement locale, apres avoir
été informé des dangers de cette méthode. L'injection anesthésique a de fait provoqué un chémosis
hémorragique ce qui entraina la rupture du globe oculaire. L’arrét d’appel qui avait condamné le médecin pour
« n"avoir pas été en mesure de convaincre sa patiente des dangers présentés par un tel acte » est cassé au
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« L'obligation d’information doit porter non seulement sur les risques graves mais aussi sur tous les
inconvénients pouvant résulter de l'intervention ».
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> Bacache- Gibeili (M), L'obligation d’information du médecin sur les risques thérapeutique, faculté de droit,
L’Université René Descartes, 2004. Art disponible sur :
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http://www.droit.univ-paris5.fr/cddm/modules.php?name=News&file=article&sid=37
! Cass. Civ. 1, 17 Novembre 1969. Bl n°347.

2 Trib-Civ. De Nimes, 19-10-1964. D. 1965. Somm. 31.

® Cass. Civ. 4 mai 1970. B, Civ. 89 52, p. 223.
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- cass. Civ. 1. 15 juillet 1999 : J.C.P 1999, IV. 2713 ; D. 1999 som. 393 obs. Penneau : en I'espéce, un risque
d’ototoxicité médicamenteuse non révélé par le médecin s’était réalisé. L'arrét de la cour d’appel qui avait
écarté la responsabilité du médecin aprés avoir constaté que le risque était faible est néanmoins casé au motif
que l'information doit porter sur tous les risques graves méme exceptionnels.
- Cass. Civ. 1, 9 octobre 2001. J.c.p 2002. 1l. 10045, note O. Cachard.
1188 = <2008 xSl oanlall Sl laceliaill g 48l dadall A g asall o5 lan ZUl ae: il 2

? Cass. Civ, 1, 23 Mai 2000, jcp 2000. 1. 10343.
Al o3a (3 (g yall Llad) daliadll ¥ @lldg 2Ble YU o) 5YL JYAY) ge il Caplall 4 gise Sie daSadl) Cuady oSall 13 s
AaSaal) J el iy Jaealdll G 5 L) pre bl (e oS
« ayant souverainement estimé que l'intérét du patiente justifiait la limitation de I'information quant au
diagnostic selon la cour la limitation de I'information » doit étre fondée sur des raisons légitimes et dans
I'intérét du patient, cet intérét devant étre apprécie en fonction de la nature de la pathologie de son évolution

prévisible et de la personnalité du malade.
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« Un médicament qui causera des dommages a une victime du simple
fait de son interaction nocive avec un autre médicament ne pourra
engager la responsabilité du producteur de la spécialité en question »
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! _Art. 1386-4 (L.n°98-389, 19 mai 1998, art.5): « un produit est défectueux au sens du présent titre lors qu’il
n’offre pas la sécurité a laquelle on peut légitimement s’attendre.

Dans I'appréciation de la sécurité a laquelle on peut légitimement s’attendre, il doit étre tenue compte de toutes
les circonstances et notamment de la présentation du produit, de 'usage qui peut en étre raisonnablement
attendu et du moment de sa mise en circulation. Un produit ne peut étre considéré comme défectueux par le
seul fait qu’un autre, plus perfectionné, a été mis postérieurement en circulation ».

Z_A. DUMERY, la responsabilité du fait des médicaments , mémoire, DEA, Aix-Marseille, 2001-2002,n°31,P.23.
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* « Tout producteur était responsable des dommages causés par son produit, tant a I’égard des victimes
immédiates que des victimes par ricochet » Cass. Civ. 1%, 24 Janv 2006, Arrét n°130 :
http://www.courclecassatio.fr.
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! Art.1386-6 (L.n°98-389, 19 Mai 1998, art.7) :'Est producteur, I'ors qu’il agit a titre professionnel, le fabricant
d’un produit fini, Le producteur d’une matiére premiére, le fabricant d’'une partie composante. Est assimilée a un
producteur pour I'application du présent titre toute personne agissant a titre professionnel.

1- Qui se présente comme producteur en apposant sur le produit son nom, sa marque ou un autre signe
distinctif.

2- Qui importe un produit dans la communauté européenne en vue d’une vente, d’une location, avec ou sans
promesse de vente, ou de toute autre forme de distribution. Ne sont pas considérées comme producteurs, au
sens du présent titre, Le personnes d’ont la responsabilité peut étre recherchée sur le fondement des articles
1792 a 1792-6 et 1646-1.

2 G. VINEY, Lintroduction en droit francais de la directive européenne du 25 juillet 1985 relative a la
responsabilité du fait des produits défectueux, D, 1998, chron., n°7.

* C.MASCRET, La loi sur les produits défectueux et les éléments ou produits du corps humain, les petites Affiches,
2 févr. 1999, n°23, p.15.

4 J.COELHO, La responsabilité du fait des médicaments, thése, Paris-VIIl, 1998, p.442.
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« L'état est le seul agent susceptible de remédier aux limites du
marché de |'assurance qui ne garantit pas les risques non mesurés ».

ez ¥ el e Jeladly Al o adans g Bl a Wadl OF (o
Aokl ot slae] o dghn 05T 3N o Walll OF LS Gauldll pé =Y
e » a9l ol LS <.<-J.5.:J\ bl edns ji S35 ol u.i.q &) dozsY) A )Lt
el Al 3 eblsal) dye ) Ol LY e i g skl paliadl
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Wl e o8y cppadl Lgillas] Al (3 Letdghie a3 bl e 005 A (Jglal

! Des lors gu’ils sont (producteur- état) associés dans la création du risque, pourquoi les dissocier dans son
indemnisation’

Saie (yay saill die Lagin Juadll ay 13Lali ¢ jlaall slis die Lagin Juadll a1y ol 6l
J.COELHO, La responsabilité du fait des médicaments art. Préc, p. 61 ; A. DEMICHEL, le droit pharmaceutique, éd.
Papyrus, 1986, p.97 et s.

(sl aniie (g yes 4l Lgag juay giiall Ganimi sl O G

% ¢ |’état est le représentant de la solidarité nationale et doit répondre aux besoins vitaux des citoyens en
situation de détresse ‘. A. MANSART, le risque de développement, des produits issus du corps humain, rev.
Médecine et droit, n°36, 1999, p. 13.
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« Le producteur peut étre responsable du défaut alors méme que le
produit a été fabriqué dans le respect des regles de I’art ou de normes

existantes ou gu’il a fait 'objet d’une autorisation administrative ».
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(maladie de Guillain Barré) o8 sde &lo] adly b (Jolid) el o n 03]
g-o sy (Genhevac B ) s purless (B) g 42 1995 ot (3 Lgoualad v
oda b 5 ((Société pasteur vaccins) &Sy dawly 1989 ple Jglddd 2,04
ol Jey c1gw'; ate 1148 W Lo e bl JLol o Wl Lae gl 30l
o5 Bopll Jm 1985 sde (3 j3Lall 85-384 13 39)0¥) amsdl s90 (3 Loy o
ol slis] pdeg aalad) (3 Aall 2o 2SS CuST i el Slnzll
2ol o m 03] s L 5 f amgt 255,

s OF M5 aSh Loy gl agn pde =W o Jlm (sb 23 an ¥ SO
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' Cass. Civ. 1%, 24 Janv. 2006, Arrét

n°133 :http://www.courdecassacion.fr/jurisprudence_publication_documentation 2/actualité_jurisprudence_21

‘Attendu que pour décider que le vaccin litigieux était atteint d’'un défaut qui ne lui permettait pas d’offrir la

sécurité a la quelle on pouvait légitimement s’attendre, I'arrét retient que le vaccin Genhevac B avait été le facteur

déclenchant du syndrome de Guillain_Barré développé par Mme Y...et que I'autorisation de mise sur le marché de

ce produit, d’ont I'obtention n’avait pas pour effet d’exonérer le fabricant de sa responsabilité dans les conditions

du droit dommun, énumérait cette affection au titre des effets indésirables de ce produit, en mentionnant « tres

rarement , des neuropathies périphériques ».
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S.HUSSON, La responsabilité du fait du médicament,
http://www.guripole.fr/mémoires/prive/Sandrine Husson/partie2.htm.
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' Art. (1384) al. 4 et 5: « ... Le Pere et la mére, en tant qu’ils exercent 'autorité parentale, sont solidairement
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« La responsabilité du producteur envers la victime n’est pas réduite
. . N , . . 1
par le fait d’un tiers ayant concouru a la réalisation du dommage »".
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« il n"avait pas mis le produit en circulation ».

2 Art (1386-5) « Un produit est mise en circulation lorsque le producteur s’en est dessaisi volontairement... »
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L Art. 12 : « La responsabilité du producteur en application de la présente directive ne peut étre limitée a I'égard
de la victime par une clause limitative ou exonératoire de responsabilité »
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« La prohibition de clauses limitatives et exonératoires de
responsabilité a permis une négociation équilibrée ».
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! Markovits (Y), La directive C.E.E. du 25 juillet 1985 sur la responsabilité de fait des produits défectueux, éd.
L.G.D.J., 1990, n°43, p. 270.
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« Les clauses qui visent a écarter ou a limiter la responsabilité du fait
des produits défectueux sont interdites et réputées non écrites.
Toutefois, pour les dommages causés aux biens qui ne sont pas
utilisés par la victime principalement pour son usage ou sa
consommation privée, le clauses stipulée entre professionnels sont

valables »t,
b O alsSe ot Sy dshaz 0SS il o agp ) e slisY) Sl Of (o
ooVl a5 g Sy (pbesV) Cwad ) LY cp B e e 8 e dll
wd o slisY) bl axb) (Se Y sV e @ LVL Gl L ) o
BUY) o Sa o el WY1 i P11 ek L LT s
Jlemze W taaz JIseV) ol 0S5 YT Loy STy cladpad of adgg ol o clisy) e
i gl B e 10BN 06 Oy cillgzadl davly ol
s 0} o cslpld) 12 (3 Bypame 58 05T lge¥) ol &)1 LY dlls OF gy
318 O Sh g 2V dgamlsay s o LU ol e cdais OLSYL Loy Yl
Laydd o adegull o clie) bl A G sl > 03y (gl o Gl

355 Y ey Ol culol W8 Y s b Senadl o el o 8,8 O

il el sl (e 15/1386 salall i 1 ksl !
G A ) =Y O (5 By A8 03y Jany 2l 1985 ole bl (a8 aun sl of () sl 138 85 LEYI a3 ?
Jsa) i Lalaad

158



Jolmgll Ags¥ampmll smlgall g sl (2 KaGlill Zghsmall Klgunall @I Jumill

Joeall e addle 2 slper clatad o andgg e o sslie) by OF mall of sl wilal
Aottt Ny el clal) e a g o) Aladl) Bl ez cigsSU gl
Lo I8 Lol Jedy oSy chis ale amg dop ) (s of Anzd 3 bgydl e
Ly, lS QS e S L i Jo gl 3 gl g 3 s O wls
L US 30l g e ady gl ity ) da) gl il 2ol
plddl  blvs oy sloldl Jlms B ddued) Lgdpmed! Slagw] (I Cllaod!
L k!

FUL e 1S OF o @0adtl e ALYl Bl Of ade OV Y
.,\.E.éc@i:ﬂrwgﬂﬁfw;})wngﬁjéjﬂﬁbblg@\&&}!%ﬁd\
e SV 1| 2\.,0.13.3\ J)\&L\} c%ﬁﬂ\j g':,xfj\ le'p <Ly 3\1@19 olys 09 Amy Al (aJ& C@ﬁ
Lede 3kl

LS| vz 8 cslol) delio oL U pply 2 Bdlly doodal) C2)la OF U3 Sliag
Ll L) @ Leelo & @) 90 OF 23 bl i BBy iy L Lagé
pdidly el paidl Lo g bldl s (s et L ST oy a5 B sl
Caalhl WLl o e ailusl
AW el e Gl e iy @5 e Y e (3
Lol paidl blos sguaill 1V gl

i ConS” ol i) bl Glai gl ¢4

159



Jolmgll Ags¥ampmll smlgall g sl (2 KaGlill Zghsmall Klgunall @I Jumill

ol pi bl aliza] gl e slisY1 Ly st ¢4
Z‘;QM\ e.,\.'ésj‘ Jb\.’w Jjnaa-d\ :inﬂ\ tjd\

G i Y shy opd Sy e e sy iay alall il bl mlleas iy,
bl slglll (3 Sdomg JLiasy gend BLEST @S ak el bl Mt a1 da
s A pidly Al Wl SO L ey caoidl oSy o) sl e
N dglaal) 3] 3y ilasT
L;;JQ(L %w;wpMuyuw;\jﬂ\dggwwwskg&@
o Aadal) Bl AU B vy o 422G OF S 3 e ol adll ) etz

2 .
Sl syt b 3y My o s 51

4 gealll ol o skt oSG Joltal) amlay el L3 3y clgl) OF 25 (o350
O™ T pad T ol awds wiliall S clgabyy (Sl o sy olel) 3pnd) 2D
F Ul bl Lo (ssby ol JleaanaYl elay Gow cloll i 0L (oKs OF Ley aSs
DT dendl sl o S5 ) ago¥1 s s e ey (3>Y <3y 3 Lse a2S))
o ol p i A V) el ST LUV e OF V] glgln p )l Sl Sl
il 3 25 g Aldl Sl ey e Jglud) L b dm Lpe LaSe ) i)
DI ST Olas OGYL 05y Y il st selal dad) 50N al ye0Y)

SSU el s 48 o) g aamd s o el Bikadll JleszeY) wilse of 2L

1262 Ua el gasall (asan a3
% « Défaut d’un produit que le producteur, ou bien celui qui lui est assimilée.(c'est-a-dire 'ensemble des
intervenants au cours de la vie du médicament), n’a pu découvrir, ni éviter, pour la raison que I'état des
connaissance scientifiques et techniques, objectivement accessible a sa connaissance lors du moment de la mise
en circulation du produit, ne lui permettait pas ». Géraldine (M.), « L'enjeu de la notion de Risque de
développement », Art disponible sur : www.jurismag.net/articles/article-medic?htm. Mise en ligne a
26/11/2011.
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* Durrieu- Dieblot, médicament et produit dangereux pour la santé, Op. Cit., Art. Disponible sur :
http:/www.sos_net.eu.org/medical/medic.htm.
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? Géraldine (M.), Le médicament est il un produit au sens de la responsabilité du fait des produits défectueux ?
Art. Disponible sur : http://www.jurismag.net/article_midic?htm. Mise en ligne a 15/01/2011.
* L.n° 98-389, 19 mai 1998, art. 1386-12. « Le producteur ne peut invoquer les causes d’exonération prévus aux
de I'article 1386-11 si, en présence d’un défaut qui s’est révélé dans un délai de dix ans aprées la mise en
circulation du produit, il n’a pas pris les dispositions propres a en prévenir les conséquences dommageables ».
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! Dumery (A.), La responsabilité du fait des médicaments, Op. Cit., p.59.
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« Obligation de suivi des produits et régime spécifique applicable aux produits de santé ».Art. (1386-11-1) du
civil Law francises.
2l g alall o328 yuudi M, Pierre Fauchon)) sl Gy Jolis 38
« Cet article qui ne résulte pas de la directive elle-méme tend a faire peser sur le producteur une obligation de
suivre le produit aprés sa mise sur le marché, cette disposition atténue la portée de I'exonération du producteur
pour les risques de « développement », prévue par l'article 12 de la proposition de loi ».Rapport n. 377-
proposition de loi, adoptée avec modification par I'assemblée national en deuxieme lecture relative a la
responsabilité du fait des produits défectueux ». Par : M. Pierre Fauchon. Art. Disponible sur :
http://www.senat.fr/rap/197-377/197-377.htmlMise en ligne a 14/01/2011.
Sy Al Clatiall Jad e 23300 A sl ASAT e s ll & el Al ol of 5 eclaiall auiy o Y G e 5 LAY aaig 138
t A ) e DGR s 8 4l 5l a8 il V) ¢ el il geal (e Lga 2
Art. (L. 221-1-2-a) code de la consommation : « le responsable de la mise sur le marché adopte les mesures qui,
compte tenu des caractéristiques des produits qu’il fournit, lui permettent : a) De se tenir informé des risques
que les produits qu’il commercial, se peuvent présenter,...Ces mesures peuvent notamment consister en la
réalisation d’essais par sondage ou en l'indication sur le produit ou son emballage d’'un mode d’emploi, de
I'identité et de I'adresse du responsable de la mise sur le marché, de la référence du produit ou du lot de
produits auquel il appartient. Ces indications peuvent étre rendues obligatoires par arrété du ministre chargé de
la consommation et du ou des ministre intéressée ».
b b e Aa pa dual s ikl @ile e of FY 10 Camaa g i 8 @R 0 e (L, 221-1-2) S o S a3
Art (L. 221-1-2-b) code de la consommation : « le responsable de la mise sur le marché adopte les mesures qui,
compte tenu des caractéristiques des produits qu’il fournit, lui permettent : b) D’engager les actions nécessaires
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pour maitriser ces risques, Y compris le retrait du marché, la mise en garde adéquate et efficace des
consommateurs ainsi que le rappel auprés des consommateurs des produits mis sur le marché ».
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Arrété n° 57 du 23/07/1995 fixant les
regles de bonne pratiques de fabrication
de conditionnement, de stockage et de
contrdle de la qualité des produits

pharmaceutiques.




NN

LA PHARMACIE

Arrété n° 57 du 23 Juillet 1995

REGLES
DE BONNES
PRATIQUES :
- FaBriCATION
- CONDITIONNEMENT
- STOCKAGE
- CONTROLE
DE QUALITE

Arrété n° 57 du 23 Juillet 1995 fixant les régles de
bonnes pratiques de fabrication, de conditionnement,
de stockage et de contrdle de la qualité des produits
pharmaceutiques

Le ministre de la Santé et de la Population

Vu la loi n° 85-05 du 16 février 1985 relative a la protection et a la
promotion de la santé

Vu le décret exécutif n° 92-65 du 12 février 1992 relatif & la qualité
des produits ;

Vu le décret exécutifn® 90-124 du 30 avril 1990 fixant les attributions
du ministre de la Sant€ ;

Vu le décret exécutif n°® 92-284 du 6 juillet 1992 relatif a
I'enregistrement de produits pharmaceutiques & usage de la méde-
cine humaine ;

Vule décret exécutif n® 92-285 du 6 juillet 1992, modifié et complété
par le décret n° 93-114 du 12 mai 1993, relatif a I'autorisation
d'exploitation d'un établissement de production de produits phar-
maceutiques;

Vu le décret exécutif n° 93-153 du 28 juin 1993 portant création du
bulletin officiel du ministere de la Santé et de la Population ;

Vu le décret présidentiel n® 94-93 du 4 Dhou El Kadda 1414
correspondant au 15 avril 1994 portant nomination des membres du
Gouvernement ;

Vu l'arrété du 12 juin 1993 fixant la qualification et I'expérience
professionnelles du pharmacien directeur technique ;

Arréte :

Article 1¢. - Le présent arrété a pour objet de fixer les regles
de bonnes pratiques de fabrication, de conditionnement, de
stockage et de contrdle de la qualité des produits pharmaceu-
tiques, définies en annexe.

Art. 2. - Undélai d'une année est accordé aux établissements
de production réguliérement installés pour se conformer aux
dispositions du présent arrété & compter de la date de sa
signature sous peine de fermeture de I'établissement.

Art. 3. - Le présent arrété sera publi€ au bulletin officiel du
ministere de la Santé et de la Population.

Le ministre de la Santé et de la Population

Yahia GUIDOUM

Le texte intégral des “ Bonnes pratiques de fabrication, de condition-
nement, de stockage et de contréle de la qualité des produits
pharmaceutiques” est inséré dans la troisieme partie de ce livre
“Bonnes pratiques”.



Arrété n° 67 du 09/07/1996 fixant les
conditions d’exercice personnel de la

profession de pharmacien d’officine.
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Résumé :

L'industrie pharmaceutique est devenue l'une des plus importantes industrie et largement
développée dans les différents pays du monde. et par conséquence de cette évolution dans les méthodes
de production et de distribution on remarque une augmentation des risques ,par ce que ces produits
peuvent étre nocifs pour le consommateur s’ils ne sont pas mis sur le marché selon des normes contrélés,
et pour cela L'Etat joue un réle important dans la circulation des produits pharmaceutiques car elle est la
responsable a autoriser sa commercialisation sur la base d’une confirmation de sécurité et qualité faite par
des laboratoires de contréle ,

Et en dépit de tout I'encadrement juridique créé par I'Etat pour protéger le consommateur des
produits pharmaceutiques, cela n'empéche pas d’établir la responsabilité en cas de mise en circulation de
produits pharmaceutiques défectueux, et a cause de la difficultés de la discriminations entre la responsabilité
délictuelle et la responsabilité contractuelle, le Iégislateur algérien a essayé de créer une responsabilité
objective des produits défectueux selon l'article 140 bis du Code civil ou il a abandonné l'idée d'erreur .

Mots clés : Produits pharmaceutiques, médicament, la circulation, I'autorisation de mise sur le marché, le
consommateur, le fabricant, le pharmacien, la responsabilité.

Abstract:

The pharmaceutical industry has become one of the most important industry and widely developed in
different countries of the world. and as a result of this change in methods of production and distribution there
is an increase risk by what these products can be harmful to the consumer if they are not placed on the
market at controlled standards, and for that the state plays an important role in the movement of
pharmaceutical products because it is responsible to authorize its marketing on te basis of a confirmation of
safety and quality made by control laboratories.

And despite all the legal framework established by the State to protect consumers of pharmaceutical
products, this does not prevent to establish liability for defective circulation of pharmaceuticals, and because
of the difficulties the discrimination between tort and contractual liability, the Algerian legislature has tried to
create strict liability for defective products according to Article 140 bis of the Civil Code where he abandoned
the idea of error.

Key words: pharmaceutical products, drug, trading, the authorization of placing on the market
the consumer, the manufacturer, the pharmacist, liability
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