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C .A: Cour d’appel

C.C.F: Code civil frangais
C.S.P: Code de la santé publique francgais
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Ord : Ordonnance

P: Page

P.P: de Page a page

T.G.l: Tribunal grande instante
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1) Pour en savoir plus sur ce produit « phénol »,voir : M.H. Aubert, S. Bernier, A. Brendel,

sécurité des produits chimiques au laboratoire, 3° édition, DUNOD.
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1) L’Art 1245-7 du C.C.F Créé par Ord n°2016-131 du 10 février 2016: «en cas de

dommage causé par le défaut d’un produit incorporé dans un autre , le producteur de la

partie composante et celui qui a réalisé I’incorporation sont solidairement responsables. »
150 U bl gaall s dead daludf (2
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et voir aussi walfgang straub, la responsabilité du fait des produits en pratique, droit

comunautaie et suisse, P15.
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1) Voir L’Art 3 de Directive 85/374/C.E.E. du 25/07/1985 relative a la responsabilité du fait

des produits défectueux.
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2) Art L3111-9 Modifie par LOI n°® 2008-1330 du 17 décembre 2008 : «Sans prejudice des
actions qui pourraient étre exercées conformément au droit commun, la réparation intégrale
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l'article L. 1142-22, au titre de la solidarité nationale. »
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1) L’Art L5111 —1du C.S.P : « On entend par médicament toute substance ou composition
présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies
humaines ou animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez
I'hnomme ou chez I'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic

médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergcant une

action pharmacologique, immunologique ou métabolique.

Sont notamment considérés comme des médicaments 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'épreuve.

Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et pour la prothése dentaire ne sont pas

considérés comme des médicaments. »

2) Article L5111-2 du C.S.P: « On entend par spécialité pharmaceutique, tout médicament
préparé a l'avance, présenté sous un conditionnement particulier et caractérisé par une

dénomination spéciale. »

%) L’Art L5131-1 Modifié par LOI n°2014-201 du 24 février 2014
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")Art L5121-1du C.S.P Modifié par Ord n°2016-1729 du 15 décembre 2016 :

« 18° Médicament dérivé du sang, tout médicament préparé industriellement a partir du
sang ou de ses composants. lls sont soumis au présent titre, sous réserve des dispositions

spécifiques qui leur sont applicables. lls comprennent notamment :
a) Les meédicaments issus du fractionnement du plasma ;

b) Le plasma a finalité transfusionnelle dans la production duquel intervient un processus

industriel.... » .
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! )Sandrine Husson: la responsabilité du fait du medicament , mémoire pour la faculte de
droit de lorraine , 1997 , 1ére partie, disponible en ligne a I’adresse suivante :

www.juripole.fr/memoires/prive/Sandrine_Husson/partie ] .html.
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1) Art L5211-1/1 du C.S.P Modifié par Ord n°2010-250 du 11 mars 2010 : « On entend
par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matieére, produit, a I'exception
des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui—ci, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue
n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens. Constitue
également un dispositif médical le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé

spécifiquement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques. »
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1)L’Art L5211-1/ 2 du C.S.P Modifi¢ par Ord n°2010-250 du 11 mars 2010 : « les
dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le
corps humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon
fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute source d'énergie autre que
celle qui est générée directement par le corps humain ou la pesanteur, sont dénommeés
dispositifs médicaux implantables actifs ».

2))L’Art L5221-1 du C.S.P Modifié par n°2001-198 du 1 mars 2001 : » Constituent des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro les produits, réactifs, matériaux, instruments et
systeémes, leurs composants et accessoires, ainsi que les récipients pour echantillons,
destinés spécifiquement a étre utilisés in vitro, seuls ou en combinaison, dans I'examen
d'échantillons provenant du corps humain, afin de fournir une information concernant un état

physiologique ou pathologique, avéré ou potentiel, ou une anomalie congénitale, pour
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contréler des mesures thérapeutiques, ou pour déterminer la sécurité d'un prélevement

d'éléments du corps humain ou sa compatibilité avec des receveurs potentiels. »
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4) Cass.1%civ, 22 november 2007, n° 05 — 20974, cité par : Vialla, Frangois, Les

grandes décisions du droit médical , LGDJ, 2010, p 592.
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2) Emmanuel Cadeau, Le médicament en droit public, L’Harmattan, France, p32.
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doit I'en informer dés lors que, légitimement, cette derniere ignore cette information ou fait
confiance a son cocontractant.

Néanmoins, ce devoir d'information ne porte pas sur I'estimation de la valeur de la
prestation.

Ont une importance déterminante les informations qui ont un lien direct et nécessaire avec
le contenu du contrat ou la qualité des parties.

Il incombe a celui qui prétend qu'une information lui était due de prouver que l'autre partie la
lui devait, a charge pour cette autre partie de prouver qu'elle I'a fournie.

Les parties ne peuvent ni limiter, ni exclure ce devoir.

Outre la responsabilité de celui qui en était tenu, le manquement a ce devoir d'information
peut entrainer I'annulation du contrat dans les conditions prévues aux articles 1130 et
suivants. »
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2)L’Art 1245-4 du C.C.F Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 : « Un produit

est mis en circulation lorsque le producteur s'en est dessaisi volontairement.

Un produit ne fait I'objet que d'une seule mise en circulation. »

3) Cass. civ, 25 février 2016, disponible sur le site www.cour de cassation.fr.

4) Cass.civ, 15 mai 2007 disponible sur le site www. Cour de cassation.fr
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1)Ghilaine Jeannot-Pages, Le risque de développement pour I’inventeur, Droit et patrimoine,
N°86, Octobre 2000, p82.
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68 Lo (Giladl ol ¢ 5 deal Al (1
2) Philippe Kourilsky, Geneviéve Viney, Le principe de précaution, édition Odile Jacob,
2000, p 189.
salall s Ale ) 13861 a8y Jead dpmall ilaiall Jad e A gpmsally Lalal) o geail) el 5,00 (3
a3 (e 18-1386
3012016 &) 5aVl Dlgiad) 6 Jaws U ((L221-1) a8y Jesi ilS L423-2) saladl o ;L3 (*
5) Philippe Kourilsky, Genevieve Viney, op.cit, p190.

218



Aphll sl hlie e ddgpad) JBT 5 clela) z B QL

o 1l Al ol A Jhadls (A gpunall pial G i) lalae 588 sl S 13l sV

fomtll g dis e g paall Jiany caSy FAOLW Glaay oI5V (adad
A gl e s Lo Lw (palad) aasil) shlia jlde) agaa :g.a'm\ AL

S ad (50 Al e e lie D Law alall aaiil) Slalie jlie) ageady oyl (o aus il
a3 e 1171245 saldl (ai oaiiag @lliy ddasd) 138 e lagas = 4l Yl s sall
daleidll 10-1245 5ol o Anghyl) 58l ) atiy o) aobiion ¥ il " il e cuas Al

naliiie sl gyl auall elacl e AL Y] sS Laie alall gkl lala
Oo 18 syl DA (e @lldg colga pall (e Aiiall dgall G iie) cCaa of I 5)LEY) aas
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'Y L’Art L5121-1 C.S.P Modifi¢ par Ordonnance n°2016-1729 du 15 décembre
2016 : « 18°/ Médicament dérivé du sang, tout médicament préparé industriellement a partir
du sang ou de ses composants. lls sont soumis au présent titre, sous réserve des

dispositions spécifiques qui leur sont applicables. lls comprennent notamment :
a) Les meédicaments issus du fractionnement du plasma ;

b) Le plasma a finalité transfusionnelle dans la production duquel intervient un processus
industriel, dont I'autorisation de mise sur le marché respecte l'article L. 5121-11 du présent
code et dont la collecte et la qualification biologique respectent les exigences prévues par la
directive 2002/98/CE du Parlement européen et du Conseil, du 27 janvier 2003, établissant
des normes de qualité et de sécurité pour la collecte, le contrdle, la transformation, la
conservation et la distribution du sang humain, et des composants sanguins, et modifiant la

directive 2001/83/CE. »
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1)Voir L’Art L1221-8 C.S.P Modifié par Ord n° 2016-1406 du 20 octobre 2016.

2)Art L1221-8-3 C.S.P « Peuvent étre préparés a partir du sang ou de ses composants :

3° Des médicaments issus du fractionnement du plasma régis par le méme livre ler ; »
3)Art L1221-8-4 C.S.P :« 4° Des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dont les
conditions de mise sur le marché sont fixées par le titre 1l du livre Il de la cinquieme partie
P>
4)Patrick GROSIEUX, principe de précaution et sécurité sanitaire, Presses universitaires
D’AIX-MARSEILLE, 2003, p484.
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2) Philippe le tourneau, Droit de la responsabilité et des contrats, Dalloz action, chapitre 2,
paris 2014. n°8573.
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1)Ar’t L1142-2 du C.S.P Modifié par LOI n°2011-1977 du 28 décembre 2011:« Les
professionnels de santé exergant a titre libéral, les établissements de santé, services de
santé et organismes mentionnés a l'article L. 1142-1, et toute autre personne morale, autre
que I'Etat, exercant des activités de prévention, de diagnostic ou de soins ainsi que les
producteurs, exploitants et fournisseurs de produits de santé, a I'état de produits finis,
mentionnés a l'article L. 5311-1 a I'exclusion du 5°, sous réserve des dispositions de
l'article L. 1222-9, et des 11°, 14° et 15°, utilisés a I'occasion de ces activités, sont tenus
de souscrire une assurance destinée a les garantir pour leur responsabilité civile ou
administrative susceptible d'étre engagée en raison de dommages subis par des tiers et
résultant d'atteintes a la personne, survenant dans le cadre de I'ensemble de cette

activité. »

*)Art L1142-25 du C.S.P Modifié par Ord n°2010-177 du 23 février 2010 : « Le
manquement a l'obligation d'assurance prévue a l'article L. 1142-2 est puni de 45 000

Euros d'amende.

Les personnes physiques coupables de l'infraction mentionnée au présent article encourent
également la peine complémentaire d'interdiction, selon les modalités prévues par I'article

131-27 du code pénal, d'exercer l'activité professionnelle ou sociale dans I'exercice de
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laquelle ou a l'occasion de I'exercice de laquelle l'infraction a été commise. Cette interdiction
est portée a la connaissance du directeur général de I'agence régionale de santé qui en

informe les organismes d'assurance maladie. »

Art L1142-26 du C.S.P Modifié par Ord n°2010-177 du 23 février 2010 : «Les personnes

morales déclarées responsables pénalement, dans les conditions prévues par l'article 121-2

du code pénal, de l'infraction définie a l'article L. 1142-25 encourent, outre I'amende suivant

les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal, la peine prévue par le 2° de

I'article 131-39 du méme code.L'interdiction prononcée a ce titre porte sur I'activité dans
I'exercice ou a l'occasion de laquelle l'infraction a été commise. Cette interdiction est portée
a la connaissance du directeur général de I'agence régionale de santé, qui en informe les

organismes d'assurance maladie. »

1)Yvonne Lambert—Faivre, Op.cit, p821.
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1) Vu l'arrété du 27 juin 1980 relatif aux contrats d'assurance souscrits par les centres de

transfusion sanguine pour satisfaire a I'obligation établie par l'article L. 667 du code de la

santé publique.
168 a cdildl Ayl ey el (2

3) Yvonne lambert—Faivre, op.cit.p822.
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1) Décret. N° 2003168, 28 févr. 2003 relatif au Bureau central de tarification et modifiant
le code des assurances (partie Réglementaire), JO 2 mars. Philippe le tourneau,
op.cit.n°8576.

2)Philippe le tourneau, op.cit.n°8576.

3) Yvonne lambert-Faivre, op.cit.p 779.
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1) Voir Iart (L.1142-1) du code de la santé publique Modifié par LOI n°2009-526 du 12
mai 2009.

232 = 2016 cupall aalall (Sl ¢ mppall Al Glavay adidl) 5 (530 ¢ oy 4nn s ST (2
340 = ) aasall (5K J (°
4) Yvonne lambert-Faivre, op.cit.p825.
5) Voir I’article L.1142-17 du C.S.P, dernier alinéa qui dispose que : «... Si l'office qui a

transigé avec la victime estime que la responsabilité d'un professionnel, établissement,
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service, organisme ou producteur de produits de santé mentionnés au premier alinéa de
l'article L. 1142-14 est engagée, il dispose d'une action subrogatoire contre celui—ci. Cette
action subrogatoire ne peut étre exercée par l'office lorsque les dommages sont indemnisés
au titre de l'article L. 1142-1-1, sauf en cas de faute établie de I'assuré a l'origine du
dommage, notamment le manquement caractérisé aux obligations posées par la

réglementation en matiere de lutte contre les infections nosocomiales. »
342 La e lad) gapall (isS JT (!
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3 )Angelo castelletta , Op.cit, p 411.
178 Lo Gl gl , Sy dea Ll (*

5) Angelo castelletta , Op.cit, p 412.
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1) L’article 6 alinéa 6 de la loi suédoise relative a I’indemnisation des patients 1996-799
qui disposait : « la prescription ou la délivrance de médicaments contraire aux ordonnances
ou instructions ».
308 Lo« il gl ¢3S JW (2
186 L bl aayall,  aeal el (3
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Agpanl) LIS (isle a3 8 Gy sl 52K Sl Sa) (age Waa Gagsad 330 ) deal (2
07 =
3) ART 47alinéal/3 de la loi n° 91-1406 dispose que : « Les victimes de préjudices
résultant de la contamination par le virus d'immunodéficience humaine causée par une
transfusion de produits sanguins ou une injection de produits dérivés du sang réalisée sur le
territoire de la République francaise sont indemnisées dans les conditions définies ci—
aprés...La réparation intégrale des préjudices définis au | est assurée par un fonds
d'indemnisation, doté de la personnalité civile, présidé par un président de chambre ou un
conseiller a la Cour de cassation, en activité ou honoraire, et administré par une commission

d'indemnisation. ».
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1) Philippe le tourneau, Op.Cit, n°8507.
1292 (s el gl sy Jal (2

3) Art L3122-1 du CSP Madifié par LOI n° 2008-1330 du 17 décembre 2008. « Les

victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus d'immunodéficience

humaine causée par une transfusion de produits sanguins ou une injection de produits
dérivés du sang réalisée sur le territoire de la République frangaise sont indemnisées dans

les conditions définies ci—apres.

Une clause de quittance pour solde valant renonciation a toute instance et action contre un

tiers au titre de sa contamination ne fait pas obstacle a la présente procédure.

La réparation intégrale des préjudices définis au premier alinéa est assurée par I'Office
national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections
nosocomiales mentionné a l'article L. 1142-22. Un conseil d'orientation, composé
notamment de représentants des associations concernées, est placé auprés du conseil

d'administration de I'office.

Les personnes qui ont a connaitre des documents et informations fournis a I'office sont
tenues au secret professionnel, dans les conditions et sous les peines prévues aux

articles 226-13 et 226—-14 du code pénal. »
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110
513 Lo e Giledl Al Ol 23l Gy 2l L (2
%) Art L1221-14 Créé par LOI n° 2008-1330 du 17 décembre 2008 Modifié par LOI n°®
2012-1404 du 17 décembre 2012 .
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1)Art L1221-14 dispose que : » Les victimes de préjudices résultant de la contamination par
le virus de I'hépatite B ou C ou le virus T-lymphotropique humain causée par une
transfusion de produits sanguins ou une injection de médicaments dérivés du sang réalisée
sur les territoires auxquels s'applique le présent chapitre sont indemnisées au titre de la
solidarité nationale par I'office mentionné a l'article L. 1142-22 dans les conditions prévues
a la seconde phrase du troisieme alinéa de l'article L. 3122—-1, aux deuxiéme et troisieme
alinéas de l'article L. 3122-2, au premier alinéa de l'article L. 3122-3 et a l'article L. 3122-
4, a l'exception de la seconde phrase du premier alinéa ...«

) 8 o)y a8l Bales il datie A gyl cpe ganll AR B 3 ¢ LY A ghene cdid) e (

314 2 2016-2015 (luali claly (< o daals cdpuslanadl o glally (358l 240S ¢ alal)

3) CRCI : Commissions Régionales de conciliation et d’indemnisation.
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1) Anne Laude, Bertrand Mathieu, Didier Tabuteau, Droit de la santé, Presses universitaires

de France, 2007,p 530.

2) Art L1142-5 du code de santé publique a disposée :« Dans chaque région, une ou
plusieurs commissions de conciliation et d'indemnisation sont chargées de faciliter le
réglement amiable des litiges relatifs aux accidents médicaux, aux affections iatrogénes et
aux infections nosocomiales, ainsi que des autres litiges entre usagers et professionnels de
santé, établissements de santé, services de santé ou organismes ou producteurs de

produits de santé mentionnés aux art L. 1142-1 et L. 1142-2.

Toutefois, un arrété du ministre chargé de la santé et du ministre chargé de la sécurité
sociale peut instituer une commission interrégionale de conciliation et d'indemnisation des
accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales compétente

pour deux ou plusieurs régions. »
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1)Art L1142-6 du code de la santé publique : « Les commissions régionales de conciliation
et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogenes et des infections
nosocomiales sont présidées par un magistrat de I'ordre administratif ou un magistrat de
I'ordre judiciaire, en activité ou honoraire. Elles comprennent notamment des représentants
des personnes malades et des usagers du systéme de santé, des professionnels de santé
et des responsables d'établissements et services de santé, ainsi que des membres
représentant I'office institué a l'article L. 1142-22 et les entreprises d'assurance. » , Voir
L’article R1142-5 Modifié par Décret n°2016-1645 du ler décembre 2016.

2) Art L1142-7-1 du code de la santé publique : « La commission régionale peut étre saisie

par toute personne s'estimant victime d'un dommage imputable a une activité de
prévention,de diagnostic ou de soins, ou, le cas échéant, par son représentant légal. Elle
peut également étre saisie par les ayants droit d'une personne décédée a la suite d'un acte
de prévention, de diagnostic ou de soins. »

3) Arrété du 4 mars 2003 relatif aux piéces justificatives a joindre a une demande

d'indemnisation présentée a une commission régionale de conciliation et d'indemnisation des
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accidents medicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales(J.O. du
07/03/2003).
1) Sylvie Welsch, Responsabilité du médecin, 2° édition, Groupe LexisNexis, Juris—Classeur,
2003, p318.
2)Décret n°® 2003-140 du 19 février 2003 modifiant le code de la santé publique J.O. du
21/02/2003.
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1) Les C.C.I sur le site : www.oniam.fr
2) ONIAM : « Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux, des Affections

latrogénes et des Infections Nosocomiales. »
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1) L’Art L 1142-22/1 Modifié par LOI n°2016-1917 du 29 décembre 2016 : «L'Office
national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections
nosocomiales est un établissement public a caractére administratif de I'Etat, placé sous la
tutelle du ministre chargé de la santé. Il est chargé de l'indemnisation au titre de la solidarité
nationale, dans les conditions définies au Il de l'article L. 1142-1, a l'article L. 1142-1-1 et
a l'article L. 1142-17, des dommages occasionnés par la survenue d'un accident médical,
d'une affection iatrogéne ou d'une infection nosocomiale ainsi que des indemnisations qui lui
incombent, le cas échéant, en application des articles L. 1142-15, L. 1142-18, L. 1142-
24-T7 et L. 1142-24-16. . »

%) Décret en conseil d’état n°® 2005-1768 du 30/12/2005 publié au JO du 32/12/2005
relative aux nouvelles mission confiées a I’ Office National d’Indemnisation des Accidents
Médicaux, des Affections latrogénes et des Infections Nosocomiales par la loi n° 2004-806
du 09 aout 2004 relative a la politique de santé publique et modifiant le code de la santé

publique.
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2)L’art L1142-15 alinéa 1 C.S.P Modifié par LOI n°2011-1977 du 28 décembre
2011 : « En cas de silence ou de refus explicite de la part de I'assureur de faire une offre,
ou lorsque le responsable des dommages n'est pas assuré ou la couverture d'assurance
prévue a l'article L. 1142-2 est épuisée ou expirée, I'office institué a l'article L. 1142-22 est
substitué a l'assureur. »

*)Voir Lart L1142-2 C.S.P Modifié par LOI n°2011-1977 du 28 décembre 2011.
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2) L’ Art R1142-20 CSP : «La commission est saisie par lettre recommandée avec avis de
réception. La demande de conciliation mentionne les nom et adresse du demandeur, ceux
du professionnel, de I'établissement, du centre ou du service de santé du producteur, de
I'exploitant ou du distributeur de produits de santé ou du promoteur de recherche

biomédicale mis en cause, ainsi que l'objet du litige. »
3)Anne laude, Bertrand Mathieu, Didier Tabuteau, Op,cit,p556.

4) L> Art L1142-5 alinéa 4 CSP : « Dans le cadre de sa mission de conciliation, la
commission peut déléguer tout ou partie de ses compétences a I'un de ses membres ou a
un ou plusieurs médiateurs extérieurs a la commission qui, dans la limite des compétences
dévolues, disposent des mémes prérogatives et sont soumis aux mémes obligations que les

membres de la commission. »
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168 L= «Giladl wasall gl il ae (!
2) L’ Art L1142-7alénia 1 du C.S.P : «La commission régionale peut étre saisie par toute
personne s'estimant victime d'un dommage imputable a une activité de prévention, de
diagnostic ou de soins, ou, le cas échéant, par son représentant légal. Elle peut également
étre saisie par les ayants droit d'une personne décédée a la suite d'un acte de prévention,

de diagnostic ou de soins. »
169 o «ilad) gl ol 5ol ae
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1) Angelo Castelletta, Responsabilité médicale, Droit des malades, 2° édition, Dalloz,2004.
2) L’Art L1142-12 alinéa 1 CSP : « La commission régionale désigne aux fins d'expertise
un colléege d'experts choisis sur la liste nationale des experts en accidents médicaux, en
s'assurant que ces experts remplissent toutes les conditions propres a garantir leur
indépendance vis—a-vis des parties en présence. Elle peut toutefois, lorsqu'elle I'estime
suffisant, désigner un seul expert choisi sur la méme liste. »

3) Philippe le tourneau, op.cit,p2175 .
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1) L’Art L1142-8 alinéa 2 CSP Modifié par Ord n°2010-177 du 23 février 2010 : « L'avis
de la commission régionale est émis dans un délai de six mois a compter de sa saisine. |l
est transmis a la personne qui I'a saisie, a toutes les personnes intéressées par le litige et a
I'office institué a l'article L. 1142-22. »
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') L’Art L1142-14 C.S.P Modifi¢ par LOI n°2011-1977 du 28 décembre 2011.
2) Bernard JADAUD, Entreprises et organismes d'assurance, LGDJ, mai 2011, n°1563.
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1) LOI n° 2016-1917 du 29 décembre 2016 de finances pour 2017, JORF n°0303 du 30
décembre 2016.
2)Anne Laude, Bertrand Mathieu, Didier Tabuteau, Op,cit,p553.
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1)Benfluorex, Art sur le site : https://ar.wikipedia.org/wiki/BENFIUOREX.

2)L’art L1142-22 alinéa 3du C.S.P Modifié par LOI n°2011-900 du 29 juillet

2011 : « L'office est en outre chargé, dans les conditions définies a la section 4 bis du
présent chapitre, de faciliter et, s'il y a lieu, de procéder au réeglement amiable des litiges
relatifs aux dommages causés par le benfluorex. »

’) Lart 57 de la loi n° 2011-900 du 29/07/ 2011.

4) Art L1142-24-2 du C.S.P Créé par LOI n°2011-900 du 29 juillet 2011 a

disposé : « Toute personne s'estimant victime d'un déficit fonctionnel imputable au
benfluorex ou, le cas échéant, son représentant légal ou ses ayants droit peut saisir I'Office
national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections

nosocomiales en vue d'obtenir la réparation des préjudices en résultant. »
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1) Anne laude, Bertrand Mathieu, Didier Tabuteau, Op,cit,p553.

2) Art L1142-24-4 alinéa2 du C.S.P : « Le college est présidé par un magistrat de I'ordre
administratif ou un magistrat de I'ordre judiciaire, en activité ou honoraire, et comprend
notamment une personne compétente dans le domaine de la réparation du dommage
corporel ainsi que des médecins proposés par le Conseil national de I'ordre des médecins,
par des associations de personnes malades et d'usagers du systéeme de santé ayant fait
I'objet d'un agrément au niveau national dans les conditions prévues a l'art L. 1114-1, par

les exploitants concernés ou leurs assureurs et par I'office. »
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1)Anne Laude, Bertrand Mathieu, Didier Tabuteau, Op,cit,p554 .

2) Art L1142-24-5 alinéa let 2 du C.S.P Modifié par LOI n°2016-41 du 26 janvier

2016 : « S'il constate I'existence d'un déficit fonctionnel imputable au benfluorex, le collége
d'experts émet un avis sur les circonstances, les causes, la nature et I'étendue des
dommages ainsi que sur la responsabilité du ou des exploitants du médicament et, le cas

échéant, des autres personnes mentionnées au deuxiéme alinéa de l'article L. 1142-24-2.

L'avis du college d'experts est émis dans un délai de six mois a compter de la saisine de
I'office. Il est transmis a la personne qui I'a saisi et a toutes les personnes intéressées par le

litige, notamment les organismes de sécurité sociale auxquels est affiliée la victime... »
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1)Art L1142-24-6 du C.S.P Créé par LOI n°2011-900 du 29 juillet 2011 : « Les personnes
considérées comme responsables par le college d'experts ou les assureurs qui garantissent
la responsabilité civile ou administrative de ces personnes adressent a la victime ou a ses
ayants droit, dans un délai de trois mois suivant la réception de I'avis du collége d'experts,
une offre d'indemnisation visant a la réparation intégrale des préjudices subis. Sont
applicables a cette offre les deuxieme a huitiéme alinéas de l'art L. 1142-14.

Si le juge compétent, saisi par la victime qui refuse I'offre de la personne responsable ou de
I'assureur, estime que cette offre est manifestement insuffisante, il condamne la personne
responsable ou l'assureur a verser a I'office une somme au plus égale a 30 % de
l'indemnité qu'il alloue, sans préjudice des dommages et intéréts dus de ce fait a la

victime. »

%) Art L1142-24-7 alinéa 1 du C.S.P Créé par LOI n°2011-900 du 29 juillet 2011 : « En
cas de silence ou de refus explicite de la part de l'assureur ou de la personne responsable
mentionnés a l'article L. 1142-24-6 de faire une offre ou en cas d'offre manifestement

insuffisante, I'office est substitué a l'assureur ou a la personne responsable. »
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2) LOI n° 2016-1917 du 29 décembre 2016 de finances pour 2017, JORF n°0303 du
30 décembre 2016.
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4) L’art L1142-22 alinéa 3 Modifié par LOI n°2016-1917 du 29 décembre 2016 du

C.S.P : « L'office est en outre chargé, dans les conditions définies aux sections 4 bis et 4
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ter du présent chapitre, de faciliter et, s'il y a lieu, de procéder au réglement amiable des
litiges relatifs aux dommages causés par le benfluorex et par la prescription de valproate de
sodium ou de I'un de ses dérivés pendant une grossesse. »

1) L’art 150 du LOI de finances pour 2017 Modifié les articles suivants : « L1142-22 ,
L1142-23, L1142-28 et crée une section 4 ter(Articles L1142-24-9 a L1142-24-18. »du
C.S.P.

2)L’art L1142-24-10 C.S.P Créé par LOI n°2016-1917 du 29 décembre 2016 : « Toute
personne s'estimant victime d'un préjudice en raison d'une ou de plusieurs malformations ou
de troubles du développement imputables a la prescription, avant le 31 décembre 20135, de
valproate de sodium ou de l'un de ses dérivés pendant une grossesse, ou le cas échéant,
son représentant Iégal ou ses ayants droit, peut saisir I'Office national d'indemnisation des
accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales en vue

d'obtenir la reconnaissance de l'imputabilité de ces dommages a cette prescription. »
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1) Décret n° 2017-810 du 5 mai 2017 relatif a la prise en charge et a l'indemnisation des
victimes du valproate de sodium et de ses dérivés.a été publié au Journal officiel du 7 mai

2017.

2) Meryam Sablon, INDEMNISATION DES VICTIMES DE LA DEPAKINE : DECRET DU 5
MAI 201 7article disponible sur le site: http://www.village—justice.com/articles/Indemnisation—

des—victimes—Depakine—decret-mai-2017,25086.html.

3) Décret n° 2017-810 du 5 mai 2017 relatif a la prise en charge et a l'indemnisation des
victimes du valproate de sodium et de ses dérives, Crée les articles (R. 1142-63-18) et

suivants du Code de la santé publique.
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1) Delphine Huglo, L'Affaire de la Dépakine: quelle indemnisation pour les victimes?,
Disponible en ligne sur le site :

http: //www.juritravail.com/Actualite /droitpharmaceutique/ld/269024

2 )Voir L’Art R1142-63-18 Créé par Décret n°2017-810 du 5 mai 2017.
3 )Voir L> Art L1142-24-12 Créé par LOI n°2016-1917 du 29 décembre 2016.
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") Voir L’Art L1142-24-16 Créé par LOI n°2016-1917 du 29 décembre 2016.
2)Meryam Sablon, Op,cit, Disponible en ligne sur le site http://www.village—
justice.com/articles/Indemnisation—des-victimes—Depakine—decret-mai-2017,25086.html
(bl 3 ALl et 5 ¢ mnl Slgad) Catty JY) ey alad (g (Bl Cuslall gaill (g san(?
sl 535 b Alyaally als 2y DA (e it 500 s panae alay s3lly Llall 2 V5 (imges
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4) L’association France—Hypophyse était I’organisme habilité a prélever sur les cadavres
humains les hypophyses et disposait d’un monopole de prescription lui permettant

d’octroyer I’hormone de croissance. Anne Laude,Op,cit,p 552.
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1) L> Art L1142-22 alinéa 4 C.S.P : « Les obligations de I'association France—Hypophyse
nées de son rble dans I'organisation du traitement des patients par I'hormone de croissance
extractive entre 1973 et 1988 sont transférées a I'Office national d'indemnisation des

accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales. »
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1)L’Art L1142-1 C.S.P : « ll. — Lorsque la responsabilité d'un professionnel, d'un
établissement, service ou organisme mentionné au | ou d'un producteur de produits n'est
pas engagée, un accident médical, une affection iatrogéne ou une infection nosocomiale
ouvre droit a la réparation des préjudices du patient, et, en cas de décés, de ses ayants
droit au titre de la solidarité nationale, lorsqu'ils sont directement imputables a des actes de
prévention, de diagnostic ou de soins et qu'ils ont eu pour le patient des conséquences
anormales au regard de son état de santé comme de I'évolution prévisible de celui—ci et
présentent un caractére de gravité, fixé par décret, apprécié au regard de la perte de
capacités fonctionnelles et des conséquences sur la vie privée et professionnelle mesurées
en tenant notamment compte du taux d'atteinte permanente a l'intégrité physique ou
psychique, de la durée de Il'arrét temporaire des activités professionnelles ou de celle du
déficit fonctionnel temporaire.

Ouvre droit a réparation des préjudices au titre de la solidarité nationale un taux d'atteinte
permanente a l'intégrité physique ou psychique supérieur a un pourcentage d'un baréme
spécifique fixé par décret ; ce pourcentage, au plus égal a 25 %, est déterminé par ledit
décret. »
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Résumé :

Autant que les produits médicaux sont bénéfiques a I'étre humain, ils portent en méme temps
un risque de santé, qui peuvent causer des dommages graves et dans certains cas sérieux la
mort de I’individu. L'absence de régles générales de la responsabilité civile pour porter
assistance a ces victimes de ces produits , il y’a une nécessité d'adapter et d'¢largir les textes
juridiques afin d'établir un systeme special et unifié et qui définit la responsabilité objective
des risques de ces produits médicaux, et qui va permettre a trouver des mécanismes efficaces
pour indemniser ces victimes, tels que l'assurance responsabilité civile obligatoire, et le soin
intégral et direct de I'état pour ces victimes.

les mots clés: Produits médicaux _ Responsabilite civile _ Engagement en matiere
d'assurance de sécurité _ Médecine _ Dispositifs médicaux _ Responsabilité matérielle _
Mécanismes d'indemnisation.

Summary :

As far as the médical Product are bénéficial to the human being, they hold at the same time
health risks, which can cause serious damages and in some cases the death of the individual.
The absence of general rules of civil liability to assist these victims from these products, there
is a need to adapt and expand the legal texts to establish a special and unified system which
defines the objective responsibility of the risks of these medical products, and which will
allow to find effective mechanisms to compensate these victims, such as the obligatory civil
liability insurance, and the integral and direct care of the State for these victims .

Key words : Medical Products _ Civil Liability = Commitment to Safety Insurance _
Medicine _ Medical Devices _ Physical Responsibility _ Compensation Mechanisms.



