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Act.pharm ............ Actualité pharmaceutique.

Affereiiiiiiiiiiiienn Affaire

AFSSAPS ........... Agence frangaise de Sécurité sanitaire des produits de Santé.
Al cooviiiiiii Alinéa.

AMM..........c...... Autorisation de mise sur le marché.

ANSM ....cccccnene. Agence nationale de sécurité du

médicament et des produits de santé.
BPF....ccccvvvninnen Bonnes pratiques de fabrication.
Bull.civ......cocouena. Bulletin des arréts de la cour de
cassation, chambres Civiles.
Bull.crim..........c.coo...... Bulletin des arréts de la cour de

cassation, Chambre Criminelle.




Bull.Ordre.Pharm.......... Bulletin de ' Ordre nationale des

pharmaciens.
CA. i, Cour d’appel.
CAA......ociiiiiiiiiiii, Cour d’appel Administrative.
Cass...cooovvviiiiiiiiiiiiiiii, Cassation.
Cass.ass.plén............... Assemblée pléniére de la cour de
Cassation.
CE..ovvvviiiiiiiiiiiiiins Conseil d’état, ou Communautés
européennes.
CEE........coovviiniinnn. Communautés économiques
européennes. Ch...........c.c.oooeveiennnnie Chambre.
Cham.réun................... Chambres réunies de la cour de
Cassation.
Chrof.....ccooveveviiininnn. Chronique.
CICE....ccovviiiiiininnnn, Cour de justice des
communautés européennes.
COMueniniiniiiiiiiininine, Chambre commerciale de la cour

de cassation.

Do Dalloz

Doc. Pharm. Jur............Documentation pharmaceutique
jurisprudence.

DM.........eeeee......... Dispositif médicale.

DMIA.......................Dispositif médicale implantable actif.

DS.ccoviiiiiiiiiiiiiiin. Revue sirey. Dalloz/France.




Esp...ccccocevnvnn. Espece.

Ed.....c...................Edition.

Fasc.......cocovvvuvnnnn. Fascicule.

Gaz. Pal.................Gazette du palais.

GOUVfT. e Gouvernement frangais.
Ibid.......ccccovnunennt Ibidem (une locution latine signifiant

« méme endroit ».

Inf. pharm............. Information pharmaceutique
Inf.Rap............... Information rapide (dans le recueil

Dalloz
JCP..ovviiiiiiiiine, Juris-Classeur périodique (semaine

juridique).

JCP.G...ovveaann. Juris-Classeur périodique Edition générale.
JO. oot Journal officiel.
JORF......c.c......... Journal officiel de la république
frangaise.
LGD].................Librairie générale de droit et de jurisprudence.
Neo Numéro.
Nouv. Pharm......... La lettre bimensuelle des nouvelles

Pharmaceutiques.
OBS....covvvininnn Observation.
Op Citeevviniininninnnn, Ouvrage cité (opere citato).
Pooorriiii Page




Rec .cooviiiiiiiinnn Recueil

RTD.civ................ Revue trimestriel de droit civil.
S Recueil Sirey .ou Suivant.

Sem. Jur.....ccooevviin... Semaine Juridique.
Somm....ccooooviiiiiiinnn.. Sommaire.

Trib Corr  .ovvviiiiiinin, Tribunal Correctionnel.
T.GI.ooovviviiiinininnn. Tribunal de grande instance
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! _ Helene AUBERT, Le statut juridique des produits du corps humain,
Mémoire pour en vue de obtention du DEA de droit privé, Faculté de droit et
de science politique, université de Bourgogne, Année 1995-1996, p.3.
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! _ Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op. cit, p. 26.

2 _ Directive 76/768/CEE du Conseil, du 27 juillet 1976, concernant le
rapprochement des législations des Etats membres relatives aux produits
cosmétiques .Journal ofticiel n® L 262 du 27/09/1976 p. 0169 — 0200.

3 _ Article premier al - 2 « On entend par produit cosmétique toute substance ou
préparation destinée a €tre mise en contact avec les diverses parties superficielles
du corps humain (épiderme, systemes pileux et capillaire, ongles, levres et organes

génitaux externesy ou avec les dents et les muqueuses buccales, en vue
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- Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, Op.cit, p 22.
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1 _ C.A de Paris. 7 Juillet 1956. Doc. Pharm, Jur. n® 989.
2 _ Trib. Corr de Seine 29 nouvembre 1956. Doc. Pharm., jur. n® 1030.
3_C. A de Paris, 10 juillet 1973. J.C.P. 1974-11-17586.
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- Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op.cit, p. 27,
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~-Michel BELANGER, op. cit, p.87.
2 _ « Autres produits et substances pharmaceutiques réglementés ».
3 _ « Produits de santé composés en tout ou partie d’organisme génétiquement
modifiés ».

4 _ « produits de santé concernant des substances a 1’état nanoparticulaire ».

45



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

dozel Wy cagVona)l olmgmall Tsuzg Lol Layws 50 b il g2l of La> M,
el ek Loy gy o@Eind B sl el Ll sl dib =Y s
ANl SU e BN Bl B Ll B (S 2L i LSS (g1
b Lo eyl gl Pl any & il gl BE B Al e il S
(S l3 a U Jeadll s gy OLasYU ol slsll) Gy dalsially s o
OF 2y SLEY) (g9l r il e cOlpdls (AU el oo s ) Ll sl i 8
Olorgtall WL (3 mtiny Olpdl ol G5 095 (gl clgll e Cuamn odis Lauys
oA Bl 096 4 ST el A aY )
el bl : Yol
Jol e Wl oyl 3) dmly sl slgall iy 3 il g2l s
13 slodll pghe (3 ol sl STl 329 con2 L e i OF 13 ke Gy,

S agenl) Bl 05 e L 1-5TTT 65l (3 cloald I Capndl oSy OF b

@ Ll 1941 june 1T 3 55l 0ol (3 Wyl 5n bl Zmypis oVl s
LI s ool (3 iy clgyws SVl slgddl e ST Capms G care JoY1 55U
iteny 3ie G ST ) 1959 (a8 04 & 250 a0 G i dl) 62l ju
i ade BT (Gl Gt gy il as (3 Sy Vel SISVl cloll e SO
511 sl Lai U] dsenzs BN Jsf sy clinall 066 o 1Y) 350, =3 1951
d s 2T 085 A-5T11 5 Jad pdl sl gly (i)l plal dvall 056 o
ol Lile Uipws caogs 2007 a8 26 3 £5b 248/2007 o3 05l s
3 6y o 2dle [aflax e 54 ool pdly oS5 ) b IS el k"t

o Ol o) lanzal S mgme [T ES pe Slab sttt o 2l a1 dglys

_ Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op.cit, p. 9 et 10,
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1 _«..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
confere a ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique

diététique, soit des propriétés de repas d'épreuve. ».
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ple Lals oy dazel il g2l OF T-511T 65l o el n Lo L T3)
ade Uiy LS (11 gl osazsl () L) ki sy (LW 8R4 azmeiss slpull iy ad
SUM Y o ligh pmpndl (3 Wty 2ol Adlas Sgomg an ¥ Ms OF Y (@l (3
33U e LoV 3801 & 3yl elgld pladl Cappadlly 8500 3T 5 (g 81 £ oal) OISTISG (Ll
(O pamindly Olrgnll Jaad slad) 2 b Iars 2> A aness 2T W 170
dnel &l 39,0l s Y M S ol @ f LI-51TT sl p2 | il g2l 0l
o Jias jai & Ty ST Sty ool 231 o b cslyll Capps (3 slad 221 LSS
1-5121 55U

v b L amgnl (gl G@_;J\ 03,0 |adll lda &5 3 gs“"’f‘ﬂ &M.U — Jado
33U ez GO e S o5 Ol slady Aol pS- g (Ol elgs 2ol S
gl Tolaas (OlsHly OLYI e latl) cloald alall Cagndls 20l a9 ) 1-5111
el 5 Olgd) 095 Ol dwsls

Vel W (aVeall jamnlll (Slitaa¥) amnll) dogl Sasnld) -
(e A elgs ¢ cloll (aad) 3Vl slall ¢ ol elol ¢ il lpl) (ol
LA ) eyl ey ol sl (sl Sy

iy ez 5 Sl el ST alls sl sl 3 1-5121 SW (S5
Of 4 wls 6l o =V o8 (S ) 1@;@\ Plan VU Gl Lady 3) celgll

@&l\ e gl w34l 3 (el ey aes b @l slaadl e 6 ST (i w}.al\ @.:J.\

1 _ Article L5111-2 « On entend par spécialité pharmaceutique, tout médicament
préparé a I'avance, présenté sous un conditionnement particulier et caractérisé par

une dénomination spécialey.
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1 . Article L5121-1-1 «On entend par médicament expérimental tout principe
actif sous une forme pharmaceutique ou placebo expérimenté ou utilisé comme
référence dans une recherche biomédicale, y compris les médicaments bénéficiant
déja d'une autorisation de mise sur le marché, mais utilisés ou présentés ou
conditionnés diftéremment de la spécialité autorisée, ou utilisés pour une
indication non autorisée ou en vue d'obtenir de plus amples informations sur la
forme de la spécialité autorisée ».

2_ Article. L 5121- 2 «Sont considérés comme médicaments les produits
présentés comme supprimant l'envie de fumer ou réduisant l'accoutumance au
tabac ».

3¢ Les produits stables préparés a partir du sang et de ses composants constituent
des médicaments dérivés du sang et sont soumis aux dispositions du présent titre,

sous réserve des dispositions spécifiques qui leur sont applicables ».
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1 _ Cass. Ch. Réun, 4 mars 1858, D.1858, I, p.184. « Un produit est un
médicament lorsqu’ il est décrit ou recommendé comme possédant des propriétés

curatives et préventive »

- Antoine LECA, op. cit, p.152. 1O b e ) Lk )3

2 _Antoine LECA, Ibid, p.154.

3 _Jean LORENZI, Les responsabilité du pharmacien, Litec Groupe LEXIS
Nexis, paris, 2002, p.107.

4 _ Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op.cit, p. 15.

® _ Directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 janvier 1965, concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives,
relatives aux spécialités pharmaceutiques .Journal officiel n® 022 du 09/02/1965 p.
0369 — 0373.
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! _ Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op. cit, p.15.
2 _ Cass.Crim.,6 janv.1912 ;5.1913,1,60.109 .
3 _ Cass.Crim., 29 nov 1943 ; JCP .1944, n® 2628, note Garraud.
108 o Legd] i il 1SS 0115 -
~-Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, Ibid, p.16
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1 _ Jean LORENZI, op.cit, p. 109.
2 _ Cass.Crim., 28 mai 1968 ; DS 1968, p.746, note G. Dillemann et M Plat.
(B or ) L 13 -
- Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op. cit, p.17.
® _Cass.Crim.13 mars 1919 : Bull.Crim.n° 110.
- Eric FOUASSIER, Ibid, p.19. IRV R VR
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1 _ Denis BERTHIAU, droit de la santé, Gualino éditeur, paris, 2007 p.89.
2 _ Antouane LECA, op. cit, p. 154.
3 _ CJ.C.E. 28 octobre1992. D : 1993, p .258 ,note Chaput.
1SN sl e e
2011/02/03 3,y &b http://curia.europa.eu/juris/showPdf jst?docid
4 _Cass., Crim., Lusseaud, 15 fevrier 1990, n° T 89-240 D.
®> _Cass., Crim., 22 mars 2005, n°® 04-81006.
~-Antouan LECA, Ibid, p.155et 153. 12 b e legd] i O
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! _ Antouan LECA, op.cit , p. 157.
2 _ Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op.cit, p. 19.
3 _ Denis BER THIAU, op.cit, p. 90.
4_ Patrice BLEMONT, op. cit, p. 103
> _Trib.G. I de laseine, 27 mai 1966, Doc. Pharm. Jur., n°® 1520.
® _ Trib de paris 09 octobre 1970, Doc. Pharm. Jur., n ° 1794,
- Eric FOUASSIER, Ibid, p.20. 1O b e legd] lie OLS>
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! _ Eric FOUASSIER, op. cit, p. 19.
2_ CJCE ,30 novembre 1983. Aft n°C-227/82, Rec. CJCE,PP.3883-3919.
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-Claudine Bergoignan-Esper et Pierre Sargos, les grands arréts du droit de
la santé, édition Dalloz 2010, paris. P. 543.
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- Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op. cit, p. 59.

56



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

b UYs g ol LYl BB ) s Oyl of Sl -

Se e sy ol obdle 3 o Slle mall aoW Al Led ob sllsy

oz =59 C.:.»a" &)l c.a;cg_,.ub o) A2l e o Cj:;l\ OF Sl a3 (3 slaxey)
w L «Croit verte » slpad! LS Ablall dols wdle xoy o "V e WG,
=8 gy (sl Good Mark wob @y ms dege Bhs) U 13 3 i) 282 o]
Q) oS (3 gzl 3 ¢ 9050 5La3 015y o« PH Conseil » adle o f g 3
M e« Meédico- Pharmaceutique » g¥aeall bl xdl oSl
3 S sl elall 3318 s he ay Al Ol Saliae whless” Alexzd) s il

it s el WSS =T )5 Y S T—>=~0‘) I asgd) ks ‘Zz‘z’ﬁfw J= & ijﬁj‘
3 n

Voo By oF mae e 4 ] s sl i
o Jo Jdaall a8l ads VI by e 15Lad) Sleh! e ) dls OF e

1y (1989/04/12 3 558 W13 ¢ « Bordeaux » Gl g &5 a colsll
Slalidl) o WS Sl dsl an cul G Rl ST a1 Gl

s e @il clodl 2o 3Lad)l dazul 3]« SUP-TONIC » vl <2 130l -3Vl

1 _ Trib de paris, 5 octobre 1985 Bull. Ordre pharm n® 291, mars 1986, p. 110.

-Antouan LECA ,op. cit, p.157. (2 b e ad) i
2 _ Cass.Crim., 31 mai 1988 .Bull. Ordre pharm. 312, Septembre.1988. P. 754,
e B

- Eric FOUASSIER, op. cit, p. 43.
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! _C.A Bordeaux., 12 avril 1989, Bull. Ordre pharm., n® 326, avril/mai
1990, p.504- 505.
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Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op.cit, p.63
2 _ Trib de Aix- Provence, 31 mai 1988. Bull. Ordre pharm., n® 315 ; Janv.1989,
p.891.

- Antouan LECA, op.cit, p.163. (2 b e ) lis
3 _ Eric FOUASSIER, Ibid, p. 62.
4 _ Cass.Crim., 30 Aout 1987. Bull. Ordre Pharm. n° 318, Mai 1989, P. 450.
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! _C.A de Bordeaux., 26 janv1989. Bull. Ordre Pharm. n°® 318, mai 1989, p.461.
Eric FOUASSIER, op.cit, p. 83 et41. b e legd] Lo
2 _ Patrice BLEMONT, op.cit, p. 104.

3 _« Ainsi que toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez 'homme
ou chez l'animal ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en

exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique ».
b
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« ...tout produit pouvant étre administré a ’homme ou a 'animal, en vue d’établir
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! _Denis BER THIAU, op.cit, P. 90.
? ~ Denis BERTHIAU, ibid. P. 91.
3 _Jean LORENZI, op.cit, p. 111.
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! _ Antoine LECA, op. cit, p. 164.
o s (2l any ] S Bls] e (SE (V) Bale OF Lin ST plr eV Al s el -
RT3 O
1,0 el 3,01 SR olzely ) 1o (5385 31 lomgidl o a8 ) wilan OB Joad) Wl o Jltas™ =
BV oda Slsas Jo UL Judt Al Lo,
(Sl Ol Ao 3 gl oliae ST dygeaall (il ey W e S
> _ Denis BER THIAU, op.cit, p. 91.
® _Directive n° 2002/46 du 10 juin 2002 relative au rapprochement des
législations des états membre concernant les compléments alimentaire J.O.C.E du
12-07-2002.
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1 _ le décret n°2006-352 du 20 mars 2006 relative aux compléments

alimentaire.].O.25 mars, qui transpose la directive européenne n°2002/46/CE.
2014/10/22 30 w,6- hteps://www legifrance.gouv.fr. : 5V sl e blge

215 o) o)l loming el Sl st 0 225U B3 gl ¢ okl (Bl (S Aat mpt =
A7 2 1999 a6l i)l diagd)

3_ Article 2 du décret 2006/352 « Aux fins du présent décret, on entend par

:1° " Compléments alimentaires ", les denrées alimentaires dont le but est de

compléter le régime alimentaire normal et qui constituent une source

concentrée de nutriments ou d'autres substances ayant un effet nutritionnel

ou physiologique seuls ou combinés, commercialisés sous forme de doses, a

savoir les formes de présentation telles que les gélules, les pastilles, les

comprimés, les pilules et autres formes similaires, ainsi que les sachets de

poudre, les ampoules de liquide, les flacons munis d'un compte-gouttes et

les autres formes analogues de préparations liquides ou en poudre destinées

A

étre prises en unités mesurées de faible quantité ; »
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2_ Cass. Crim., 22 fév 1990, n°F89-82-885D, inf. pharm.1990..
3_ C.A versaille, 22 janv 1996 décembre,( sur renvoi de la cour de cassation) ,
inf. Pharm., Bulletin de m’ ordre, juin 1996.p.277.

-Antoine LECA ,op. cit,p. 167. PO b e gl L
4 _ Cass. Crim 29 juin 1999, arrét n® 4384
2014/10/29 3, w6 https://www legifrance.gouv.fr. L3S Wl e e
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! _ Antoine LECA, op.cit, p. 167.
2. «...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
confere a ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique
diététique, soit des propriétés de repas d'épreuve ».

3 _ Denis BER THIAU, op. cit. p. 93.
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. Eric FOUASSIER, Le médicament: notion juridique, op .cit, p. 28.
2 _ Trib.Corr.Chalon- sur-Marne, 18 Mai 1988, Bull. Ordre Pharm. n° 312,
Septembre 1988, p.755.
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1 _ Article L5122-2 « La publicité définie a l'article L. 5122-1 ne doit pas étre
trompeuse ni porter atteinte a la protection de la santé publique. Elle doit
présenter le médicament ou produit de fagcon objective et favoriser son bon usage.
Elle doit respecter les dispositions de l'autorisation de mise sur le marché ainsi que
les stratégies thérapeutiques recommandées par la Haute Autorité de santé ».
ottt o g8 b ) OBd ahes 3l pLE 3 i @) Beal) 046 p L 8-5121 ol oyl -2
3y cmaal) Slrgriag BV @Sl bl DS S p (el Gpdl (3 psly el Jad (sl (3 3V
DS odn pramiy 3902 5 3k ol s 000 O Sy citonil] B Slgir i 5L ey ) 2 )
pde Led ooty I A o gl o b et &) OV 8 Aol Ll amy 4] (msiadl at )l s el
U IS = R R E U LIS Y P QU ISP
Bl U b 05T g AU 8l e ¢ mt e iy Ak DS 0 x2S clamtol o Syl 13
L 9-512T sl azy b 3y pall Galoll aillas 8 s Sl Sloglally 2LlS™ e Il 13
Ho gl 2 Slel Y1 sl il 056 e L 60 — 5121 4 L 53— 5121 0 sll) ceas 3y
Byl & gl G2t s
3 _ Article L5131-1 « On entend par produit cosmétique toute substance ou
préparation destinée a étre mise en contact avec les diverses parties superficielles

du corps humain ,notamment I’épiderme, les systemes pileux et capillaire, les
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ongles, les lévres et les organes génitaux externes ,ou avec les dents et les
mugqueuses buccales, en vue , exclusivement ou principalement, de les nettoyer,
de les parfumer, d’en modifier 'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon
état ou de corriger les odeurs corporelles ».

1 _ Article L 5132 « sont comprises comme substances vénéneuses :

1° Les substances dangereuses classées selon les catégories définies a D'article L
5132-2.

2° Les substances stupéfiantes.

3° Les substances psychotropes.

4° Les substances inscrites sur la liste 1 et la liste 2 définies a larticle L5132-6.

On entend par « substance »les éléments chimiques et leurs composés comme 1ils se
présentent a 1’état naturel ou tel qu’ils sont produits par 'industrie, contenant
éventuellement tout additif nécessaire a leur mise sur le marché.

On entend par « préparations » les mélanges ou solutions composés de deux

substances ou plus ».
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1 _Article L 5137 «On entend par aliments diététiques destinés a des fins médicales
spéciales les aliments destinés a une alimentation particuliére qui sont spécialement
traité ou formulés pour répondre aux besoins nutritionnels des patients .Ils sont
destinées a constituer I’ alimentation exclusive ou partielle des patients dont les
capacités d’absorption , de digestion , d’assimilation , de métabolisation ou d

) )

excrétion des aliments ordinaires ou de certains de leurs ingrédients ou métabolites
sont diminuées, limitées ou perturbées, ou dont I’ état de santé appelle d autre
besoins nutritionnels particuliers qui ne peuvent étre satisfaits par une modification
du régime alimentaire normal ou par un régime constitué d’aliments destinés a une
alimentation particuliére ou par une combinaison des deux.

IIs ne peuvent étre utilisée que sous controle médicale ».

A 55T e el Ly 38 diall laif -2
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! . Fouad TARABAH, la réglementation européenne des dispositifs médicaux,

Approche historique et technique, AFNOR, France 2008, p.23.

i ooy oS e Gl g My el Sllidl ogat 306V g2l S e sy plaal 1y 1) -

e ST Sl o o glo) I3 n U5 elag €30V ponlly llgreald 2kt n Ll (St
~Directive 90/385/CEE Conseil du 20 juin 1990 concernant le rapprochement

des législations des Etats membres relatives aux dispositifs médicaux implantables

actifs. Journal officiel n° L 189 du 20/07/1990 p. 0017 — 0036

-Directive 93/42/ CEE du Conseil du 14 juin 1993 relative aux dispositifs

médicaux. Journal officiel n® L 169 du 12/07/1993 p. 0001 — 0043
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- Directive 98/79/CEE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

- Directive 2000/70/CE du Parlement européen et du Conseil du 16 novembre
2000 modifiant la directive 93/42/CEE du Conseil en ce qui concerne les
dispositifs médicaux incorporant des dérivés stables du sang ou du plasma humains.
Journal officiel de 'Union européenne, L 313 du 13.12.2000.

- Directive 2003/12/CE de la Commission européenne du 3 février 2003
concernant la reclassification des implants mammaires dans le cadre de la
directive93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Journal officiel de I'Union
européenne, L 28 du 4/02/2003.

~ Directive 2003/32/CE de la Commission européenne du 23 avril 2003
introduisant des spécifications détaillées en ce qui concerne les exigences prévues a
la directive 93/42/CEE du Conseil pour les dispositifs médicaux fabriqués a partir
de tissus d'origine animale. Journal officiel de 1'Union européenne, L 105 du
26/04/2003.

— Directive 2005/50/CE de la Commission européenne du 11 aolt 2005
concernant la reclassification des protheses articulaires de la hanche, du genou et
de 1’épaule dans le cadre de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Journal officiel de I'Union européenne, n°210 du 12 aott 2005.
~Directive 2007/47/CE du Parlement européen et du Conseil du 5 septembre
2007 modifiant la directive 90/385/CEE du Conseil concernant le rapprochement
des 1égislations des Etats membres relatives aux dispositifs médicaux implantables
actifs, la directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux et la
directive 98/8/CE concernant la mise sur le marché des produits biocides. Journal
officiel de I'union européenne L 247/21 du 21/09/2007.

! _ Antoine LECA, op.cit, p. 182.
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2 _ Article L 5211-1 « On entend par dispositif médical tout instrument, appareil,
équipement, matiere, 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 l'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.
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 dénommés dispositifs médicaux implantables actifs ».
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3 _ on entend par: «dispositif médicaly: tout instrument, appareil, équipement,
logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel
destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostique et/ou
thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le

fabricant a étre utilisé chez 'homme a des fins:

— de diagnostic, de prévention, de controle, de traitement ou d'atténuation

d’une maladie,
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— de diagnostic, de controle, de traitement, d'atténuation ou de compensation
d'une blessure ou d'un handicap,
— d'étude ou de remplacement ou modification de l'anatomie ou d'un processus
physiologique,
— de maitrise de la conception, et dont l'action principale voulue dans ou sur le
corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par
de tels moyens;"
! Fouad TARABAH, op.cit, p.37.
de commerce d’industrie —Lyon, « Réglementation communautaire Chambre-2
relative aux dispositifs médicaux », note de synthese réaliser par le réseau
entreprise Europe Network de la C.C.I de Lyon, dans le cadre de la réunion
organisée le 12 mars 2009, p. 4 et 5.Disponible sur le site : www.Lyon.CCI.fr
2013/11/02 sk 55 gt
it Ll 5 o (ogadl Agomsn 33b JST L Slimlll 42/93 35 sV ammsd) o LoV 85U e -3
whall B e sasl ol sl s pladl e
« Tout article qui, bien que n’était pas un dispositif est destiné spécifiquement par

son fabricant a étre utilisé avec un dispositif pour permettre I'utilisation dudit

dispositif conformément aux intentions du fabriquant de ce dispositif ».
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1 _ « La présente directive s’applique aux dispositifs médicaux et a leurs accessoires

Aux fins de la présente directive les accessoires sont traités comme des dispositifs
médicaux a part entiére. Les dispositifs et leurs accessoires sont dénommeés ci-

apres dispositifs »
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(Destiné par le fabricant a4 étre utilisé chez 1'homme a des fins

meédicales).

pE N S Sl and 153153 05 a8y il madl e S8 0T LU

L 5 LU cwilintony (i) sl ¢ ool Slon 5 23953 tlgne ddell lalzndl pSY

Lylasl ey 83000 Adezy forznd 83Le Loid @l lrgnll o 5dy Lol @ld 2gadll

1 _ Arrét du 22 Novembre 2012 de la cour de la justice de Union européenne,

affaire c-219/11, publier le 4 janvier 2013.
PS5l e s
http: // droit — médical. com / perspectives /le- fond/32- dispositifs- médicaux.
2013/12/12: 8,0 545 )
2 _ La réponse de la Cour est laconique : « la notion de dispositif médical ne
couvre un objet congu par son fabricant pour étre utilisé chez I'homme a des fins

d'étude d'un processus physiologique que s'il est destiné a un but médical ».
p phy gique q
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! _ http://ar. wikipedia.org/w/index.php2title s 2wus oldid : 10462006.
2013/12/18 b 5l )

-« Dispositif médical actif: tout dispositif médical dépendent pour son

fonctionnement d’une source d’énergie électrique ou de toute outre source

d’énergie que celle générée directement par le corps humain ou la pesanteur; »
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1 _ Article premier-2/c du directive « dispositif médical implantable actif : tout
dispositif médical qui est cong¢u pour étre planté en totalité ou en partie, par une
intervention chirurgicale ou médical, dans le corps humain ou, par une
intervention médical, dans un orifice naturel et qui est destiné é a rester apres
I'intervention ».
Wi ol WS 4w ) pao ob plies IS0 84/12 0ldll 0 2588 LoV W I3 o g3l 5,000 Ly -
o a5l Blall jias Jo w kol izl daz gy (ol 0 Beab B 5215 aniog) o QLY e J13
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2 _Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

(ANSM), « Guide pour la mise sur le marché de dispositifs médicaux sur mesure
appliqué aux secteur dentaire », Année 2012, p. 2. Disponible sur le

site :http:/ansm.fr/var/ansm-site/storage/ original/application.

Dans le méme sens voir : « Guide pratique du marquage C E des dispositifs

médicaux » p. 20. Disponible sur le site : www.eic.ccip.fr.
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1 _ Article L 5221-1 «On entend par: dispositif médical de diagnostic in vitroy:
tout dispositif médical qui consiste en un réactif, un produit réactif, un matériau
d'étalonnage, un matériau de controle, une trousse, un instrument, un appareil, un
équipement ou un systeme, utilisé seul ou en combinaison, destiné par le fabricant
a etre utilisé in vitro dans l'examen d'échantillons provenant du corps humain, y
compris les dons de sang et de tissus, uniquement ou principalement dans le but de
fournir une information :
- concernant un état physiologique ou pathologique, ou
- concernant une anomalie congénitale, ou
- permettant de déterminer la sécurité et la compatibilité avec des receveurs
potentiels, ou
- permettant de controler des mesures thérapeutiques.
Les récipients pour échantillons sont considérés comme des dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro » .
2 _ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM), « Bilan des regles applicables a la sécurité des dispositifs médicaux
et proposition d’améliorations » Septembre 2012 p. 3. Disponible sur le
site :http:/ansm.fr/var/ansm-site/storage/ original/application.

2014/01/02 =l 515 )5
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1 _ Article L 5221-3 « Ne sont pas régis par les dispositions du présent titre :
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1° Les instruments, appareils, équipements, matériaux ou autres articles, y compris
les logiciels, destinés a étre utilisés aux fins de la recherche sans poursuivre des
objectifs médicaux ;

2° Les matériaux de référence certifiés au niveau international et les matériels
utilisés dans les programmes d'évaluation externe de la qualité des analyses des
laboratoires d'analyses de biologie médicale, a I'exception des agents d'étalonnage
et des matériaux de controle qui permettent a l'utilisateur de constater ou de
vérifier les performances des dispositifs ;

3° Les produits destinés a des usages généraux en laboratoire 3 moins que, eu égard
a leurs caractéristiques, ils soient spécifiquement destinés par leur fabricant a des
examens de diagnostic in vitro. »

! _ Guide pratique du marquage C. E des dispositifs médicaux, op.cit, p. 26.
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1 _ Article L 5211-7 « « pour lapplication du présent titre, les dispositifs

médicaux autre que les dispositifs médicaux implantable actifs sont répartis en
quatre classes d dénommeées classe |, classe I a, classe [T b et classe IIL..... »

2 _ Article 9 du directive 93/42 « Les dispositifs sont répartis en classe |, classe I a,
classe T b, classe III. La classification se fait conforment aux regles figurant en

annexe [X y».

e
~Guide pratique du marquage C. E. des dispositifs médicaux, op.cit, p. 28.
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! _ Bilan des régles applicables a la sécurité des dispositifs médicaux et propositions
d’améliorations, op. cit, p. 7.
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1 _Article L5211-11 « En cas de litige sur 'application des régles de classification
entre le fabricant d’ un dispositif et un organisme habilité intervenant dans les
procédures de certification prévues au présent titre, le directeur général de
I’agence nationale de sécurité du médicaments et des produits de santé détermine
la classe dont releve le dispositif en cause »
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1_ Article 2 « pour I'application de présente directive le terme " produit " désigne
tout meuble, a exceptionnels matiéres premiere agricoles et des produits de la
chasse, méme s’i’ est incorporé dans un autre meuble ou dans un immeuble.
Par "matiéres premiéres agricoles ,«on entend les produits du sol, de I'élevages de
la pécherie ,a I'exclusion des produits ayant subi une premiére transformation. le

terme " produit " désigne également I’électricité ».
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! _ MALINVAUD ( Py, « L’application de la directive communautaire sur la
responsabilit¢é du fait des produits défectueux et le droit de Ia
construction ».Dalloz 1988.P.85 et S.
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2 _ Jean — Sébastien BOR GHETTI, La responsabilité du faits des produits — étude
de droit comparé- édition. L.G.D, Paris 2004, P. 474,

96



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

Jsill o G ple K Jsall le 3psf Lt 5,201 OF g 2l 2l OB L
J2 il adn Al OF V) oyl Lial alozy o) s OF gm Lo cgsiall Jsiilly (o5l
szl JIgaY) b g2l Of wts adl (3 Jgie Jbe JS 5ke Gy O Land) (538 (Ji
3 ) il ) bzl alsl T e e Ll R REU AR TIFARIY
A9 sl OVsal e Loy S 318 3,0Y) 2sLasy) all of Le livre Vert
g sl plal) Gy agsel) ) lnlly diledl V5l e Byl sz
Cdad badd amgdl e W) a2 () g JU ol dal ol Vs ash by Pyl
(W ody Bl Jlsel) sl
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1 Valérie COUVREUX, La responsabilité du fait des produits défectueux,
Diplome d’études approfondies de droit de I’économie. Faculté de droit et de
sciences politique .Université de Bourgogne.année1999-2000, p.16.
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1 _ Valérie COUVREUX, op .cit, p.17.
2 _ Directive 1999/34 du Parlement européen et du Conseil du 10 mai 1999
modifiant la directeve85/374CEE du Conseil relative au rapprochement des
dispositions législatives, réglementaires et administratives des états membres en
matiere de la responsabilité du des produits défectueux.
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2 _ Article 1386-3 « est un produit tout bien meuble, méme s’il est incorporé dans
un immeuble, y compris les produits du sol, de I’élevage, de la chasse et de la
péche. L’¢électricité est considérée comme un produit ».

3 _ Valérie COUVREUX, op. cit, p. 15.
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! _ Helene AUBERT, op. cit, p. 1 et S.

2 _ Article 16-1 al 3 « Le corps humain, ses éléments et ses produits ne peuvent
faire 1'objet d'un droit patrimonial ».

3 _ Article 16- 3 « Il ne peut étre porté atteinte a l'intégrité du corps humain qu'en
cas de nécessité médicale pour la personne ou a titre exceptionnel dans l'intérét
thérapeutique d'autrui ».

4 _ Article 16- 5 «Les conventions ayant pour effet de conférer une valeur
patrimoniale au corps humain, a ses éléments ou a ses produits sont nulles ».

> Article 16-6 « Aucune rémunération ne peut étre allouée a celui qui se préte a
une expérimentation sur sa personne, au prélevement d'éléments de son corps ou a
la collecte de produits de celui-ci ».

® _ Article L1211-4 « Aucun paiement, quelle qu'en soit la forme, ne peut étre
alloué a celui qui se préte au prélevement d'éléments de son corps ou a la collecte
de ses produits. Les frais aftérents au prélevement ou a la collecte sont
intégralement pris en charge par 'établissement de santé chargé d'effectuer le

prélévement ou la collecte ».
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1 _Article L1211-1 « La transfusion sanguine s'effectue dans l'intérét du receveur et
releve des principes éthiques du bénévolat et de 'anonymat du don, et de I'absence
de profit, dans les conditions définies par le présent livre. ».
2_ Article L1233-2 « Aucune rémunération a l'acte ne peut étre percue par les
praticiens effectuant des préléevements d'organes en vue de don au titre de cette
activité ».
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4. Virginie RAGE ANDRIEU, « La marchandisation des produits du corps

humain : L’exigence éthique de renforcement des principes fondamentaux par un

3

régime spécial », Revue des cahiers de droit de la santé du sud-est, n° 12 (les
¢léments et produits du corps humain, les études hospitalieres éditiony , Bordeaux,
Année 2011.p.50.
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2_ Jean LORENZI, op.cit, p. 214.

3_ Trib de Montpelier, 9 juillet 2002, Sem. Jur, n°® 24, du 16/10/2002.P.1855.
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1 _ «...La question peut par ailleurs se poser de savoir si la directive est applicable

aux produits issus du corps humains, tels que le sang . Selon nous, il ne fait guere
de doute que ces substances sont des produits au sens de la directive.... » voir
Jean-Sébastien BORGHETTI, op. cit, p. 479 et 480.
S asgl@l CoSI) Sls (B anl)s (G ) il Al 2 eepd e deldl Bled) (S5 Lo,y ooliy -2
ek Ly 238 o i 0oy pas ol ly il ok

400 e (3l 8—}\ cayy s Lﬁj‘v\&u EEN IR 3

112



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

isbo (3 conzal Wy o) olie NS W oo LA Sl Sl e Lyjlasl,
@A) oW BU Je mgtl Bedd) WU e - 5 pudl Lad sV
fmszin Wajlzel JLs oLl olilslly L) oda asLis - CNUR VI TN

3 cemial 13 wlisdly L ods O Y. Markovits aidl s, Sl s 3
gl Gla e =2 L Gl lae Loy 3-1386 S5 a5 pogis brge a5 (z5Y) Sl
iy 150 cLls
AalSd 8yglasd) Aoy )l Sl gy predl ) Brogasdl e W1 ¢ A
&2

ldad oguan I3 Olorgme el 3 b)) Wbzl jlae) Jo= O Caliz Y
of @olasyl Lilal S2 ¥ Slrgme gb (6 V1 ASNgz V) iy Sl 3L e e
A MU e g e Wl =Vl gLyl bila) Lol S b ok ol
oo 3 b Glidor B Slorgie oo (a8l Y Wl Jolgsy (s 54l O
Skl 2y feboad bl Olrgll Jom LM Glllly (W us g apls
ot boladl Blad dalall sS-Vly doled)l Al o dols (aians &y Olaogadly
LY ol 36N 1) Ol e S (3 ol Byglas e L oS Les el (lblaszuls
e Ol gl 3jnad! ailasdl 1 JsY1 AL
el Wb Joladl Lol ool on el ctlall lgnl) e ) Jeedl 0 o
G5 Al on s DDyl dnlo ashsiy 2582 V6 aladly mjedly piadl ol ordl
el snde allas (3 aslodll ol oty 35141 Slsial)
Al Sl gl slid) (S AV usladll : Y

1 _Jean LORENZI, op.cit, p. 215.
% %

113



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

ol 1t Ui sa 255Vl by ald) Cilie oLl 018713
o el sdn 058G OF Bl (3 sty Leslisl ) ) o Basesdl SLE N s OF e
Slmgll (Ll 0B (pd ¥ Elly 2aB) b ga L] sl SULS 32 ol byl
.1C>u o5 ol By, (o8 G 2 M Al g oL asdls dbal)
Iy ) Bl Dlrgll Sgns droga ay oS 556 ks LY s Gy
e Al s & Sy o 3y o F gl oy ol on L cosle olnsl,
o e SE ) Bale OMage o ol BT Y el bl wlay O ¥ J 3
i s gl OF 3 1ty BVl el deailas (Olgall ods 2oale 23 yns
oo bl 5o el Al o a Uy e 2 o Bl B W) e o G
gy 28l e sl i 2 A ag Lo clally Badall Bl e o ol
oo s 1 gl OF Ms e ST slsy LBl I 3 s Ul eV (o
i)l gzl o 0 03 ane o zme Sl ) By 3 A 4 o gzl
b (Bsde dale 3jlany delsh psSly AU Ll JLEL anlys pdal Bbate G ey 1day
2 el J1 (3w fdall JpoS Lsillas 2l Ll 8 by
U b 2V Gl 3 L 05 15 388 Gl Ll el g e 1 el
Loy ¥ @) ol aad ddl Qe e dglme) dhayy La n Wy osead

2S5zl b WL ealasVl Jb 3 4kl oyl G S b diny a5 ]

! _Antoine LECA, op.cit, p. 311.

gt & bl ST Ll e oIS Bgag aledd 276/92 25 b1 a LoY1 85 coas sl s 2

Sange 2yl 3 Laghin Oy Leely OF oo of OLal £l o (b IS e cnmn 3 «31,e Wy aslilly coal
1992/7/8 (3 asy5hs 52 sas wer) sy

114



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

3 L il ol gl g,.l.GT ol slaY) ol o alb Akl dasdl S dlc cl dgorgn
o aplo i dioy e Tely V) (,JW o Gt Vbl olaglzad) e S A SIS

s b

A6 JU dikasadt aslgal ;LG

2o Heddl |3 e A4l RGN suels iell bl Jlg 3 3L Lalsal) s
a3y el ool Sl pledl ) m i) Al e Bazelly dad) W Juls”
oo Blel bzl e fpdmy g9 23 05, 55 Lo culs alall il il OF a4 olal)
oley (il grall azp Lo ad anldl 26N sl ey gl lagliadly B0V Lo
ala 3B gy VL) Olrgnl) delin Olawsl PasVL ol fad 59,0
U il & 2 0SS MWL el g dlagl) gl OB el Rengs AV
Lo 13 ot 7l s G Do sl Wlgins o 3oorlgald ailaill Ug) sgm op (3 cionall
Bk e Bl ) splear L Ay Rl ods i OF e credl ol Y1 gl
.Z@jﬂ\ Sl sh 2l 28V 2 5 Ay Olowgh Bl 2557

o) 15 A el sk BsLasV polal) S colyS1 3L L img bl ¢ 3Vl gl (i) Ols —
Fleall S sl ply Olagdh de 30y o il sl i g Ll 14,7 5 2010, 2009
Lo Gaalr gl pshog Bylnilly L3LaBV plall ZIST (aaldl saall ciylsly sl Sl A2 Mg 3 Sl
8 o 2011 vl A Sy ¢ e

& 53 185/92 13 it poenoll polly Juall 1993/05/12 (3 5,50 114/93 ool 0 2 5501 ol 2
@ w32 sae 1 s a5Vl Slell FBY Bege Pzl ey aladly 1992/7/6
.1993/05/16

115



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

U5 el Biral A asladl e e 3 akedly Lol Al BB sl ey
G 13 BVl sleell Bl )l S o Jemndl [ hn et 8900 el Doyl g
iVl slelly 2 bl lagecdl oY1 gy 13) ISP s e 85La e igaVL LY
05/8506@ o 193 5 175 (sl Ogerms o ol ga LS gVl 6 o V)
peibly Jald
i e 1,193 5,6 193 Gl wsp Lo ells ) SU e il )
A V] g s ot Bkl Olrgll (osaat Bilally desd) B3l Aal] e (05U
Joly s J8T e ialal) o ) Gl ol Lmiille e gtadl sl) slignod
Ji o B g 3 B ol e oA p i ok | aaL 26 eda
oLt Bl Tase 7028 oo 178 Bl e 3 gl el gzl ot S5 e
et 093 i Sl 3 dhemad) Al Ologliadly dorsdal sll (e gy
s 22 S
o Bl ol S el wlorgall Bl (3 2bg,al) 2= 461 e U
2953 b sbleniul ol wghvog 85,0 0 ()l gle) e 2L 008 e 174 55U

5 A &G alae ey lede Galall il laadly a5¥oall slslly Al

S O B 3 Lm0l (52 Ll (3 Alennadd 29381 e didad) 36,0 Akl (A e — T
I3 Sl dnal Gsidl 48T bayiar e Bhab A 57 3 sae sladVly Ll Sl 3sadl alz
201 o ciaw 09 3t dnaldl

A6y Skl palal) JudS Ol Bolaial 5l bl ms e a3 " 05/85050 e 174 550 s 2
Iohortog o loinzy OF el G )lanll 592 Y s 2t U 6 Skl Jlanzn) oo O Bilany o M) Bl 2y
Sl aoll byl SUaall (3 530l i) Gl 3 Alexnd) Lede Balial) ¥l slslly k) 29531 )
G gheed) 92l a 3200 Bl ades ) Ogaiall ki gag " bt S35e a2 ST ) gsY)
Blavy ol adlaes aensds B0 LA 5 bl diks Olady sban] of bl 350 Bl a2
okl At 231 V) dsbonty of Mshzy OF ol crgloedd 52 Y s e f sl Jlems] e bl
S oW aab o)l U (3 85)lg0ly (il Clall (3 Al dgde Balall b)) wlplillly Y2l

116



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

Sty Legy of Laglotas o Bioliall e ol Jomendl e Comnr Slelx] 3 Bl S
) oy M o Ly Loy 29 Bl ale a5 Wb (ol )15 e del ells ony cdge
Sysral o il Jo il Clall 3 dlemzad) 5V A)) lonzl) Lomaz sled) 284/92
12008 ,J, 20 & gt 13/08 0l o el ) baadl gty o1 SLaY)
Jems e s plee e 5 193 sty 175 550 06 « 05 /85 05l wlamil
L e ol oad il wlglidly V) AV sl s dialall iy gl
sleal) b gl WS s aziall daasl) Ol Ty Al a2V aa)) slsel) b gl WSS
Sleladly 15Vl sl Je @slall ady 250V fomns 2k SUL dally d5Y A2
175 550 e 2 5301 e IS L cplal @ el pSaY1 Of lae ey Cab
odydd W o DLl Lol jhe e SLASS Bikadlly 193 55U 0 3 3340
L 284/92 i TR EINGS Syl 6&;&\4 ot Jadll OB cdry ezl | Ay
bk ey BsLall ol Lol jhe oy sl dbgie o ol el OF om
ps gl o wlall e ey 1 gl e dngetd) dadt o gl G B0
b o Ol e 3 s LA = el Laf ok LS ey oLl olay 1)
NI

o Vel sleell 2b ) AU g2 a BB e gl L Sl S L]
DS e dagendl el Bl 3 et (3 s drnly wlala

g Yokpal) AR gl okl )l e el —

2008 wf 3 3 a5l 44 s de s —

(5 taaml) Ol plgs aiad) 2015/12/6 3 550 309/15 3, i pur bl 0 553 cistly st -2
B By clgndoiind L1 O LIS Loy Loudasy (gl Call (3 homsed) 25V 0all slgall 2ibg)) 1S
2015/12/20 3 2,8 67 sus

28492 (sdi psu M a 33 550 il 3

117



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

Sloslall ils aiyb e Leales 20l a0l daidlly fadal) Sllenall Sy 255 -
galally Fdall
el semg Al (3 dyygll o) B danll wlllldl e CUb o B -
L el i
LY dlasadt astgdll WG
O 13)y cbmsmall ol Gageed Olad Jorl o iy Ay SLesY) el
Slorgzlly oY) Gl 13) 6l gl i VAl Olgsll p s Olrsmg o LesY)

DS e anly 358 194 5501 algd cmedly w50 s LlE Uil Y1 jLo 2l

Ml 2ol syl wlles r Bhem ol Se Y &l ww coelly Jaall 05/85
Sgall Gl gl S Lgales L] 3550 o Jpad dmy VI el lglandly 25Y0all
blly all pSleyl 2l 2l asdll (of) dof (i) Gl (3 Aol 25V
286/92 3, st psu M e 13 5500 0 44 Laf Z Ay sda s sladdl syl
Gl 13 U Bale sl jlesYly sl fhag O cane 8 %1992/07/06 & s

3l e dlss o Oljuz PLRCPE o b oy V) e Jeed) SE Y Ok V)

AVl slyd) 2oyl UG pLeb 5121 508/15 13, (cdoid) pymn b o sl B3l sl —

Ol e ot 509715 13; (bl pyms l1 o Bealdly Al 33U1 JYt o Ll oS 2 ) oY1 4y =2
AsYoall sleadd 2l WS ) sLacl) daasl)

U3y (U leaVly aVaal) slsald salall oY) o Eotol) bl Lol jaas ¢ el O3 (shgad ¢,
Sloldl 093 25Vl sl Laid a2 lesVly eVl s OF LS b Sy (327 (1) 322 56l IS e
G plall bl ol e Bl Sl oga2 leaVly eV OIS L Jo Jilaal) Luddy (i)
Slrgall SL U xad eVl s Bl delsil) ol mraen JULg ey Juall 05/85 05l a3
il @gVaeall sl lesl slal ast Al ead ad coml ) 3 (3 324 W 0B J- ST ey il
ol 14d 4 agd) s

x5V Slomzly ol ol of lall 2L bkt 1992/07/06 & £, 286 /92 13, pyu =
1992/07/12 3 350 53 sue s,y sy i Sl 3

118



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

ps e bl 13 e 14 W e BLL ks (3 lins 3lig gy il AW 3 S35
e Y et Jo Wil b ol
o)) Somsiad) aad Jloms oS ) astgdll ey
Szl SU e Bogadl o pan e ple TaS 2 b))l Ologll ot L 0]

o3 Ledam Lo colnzll sda dslio 4 @l ) el S5 a2V Sy

s Jodern J2 2 bl Sl dsluss ( slall Jl 3 5l dmsly ol
&S SSs s Wead 3l e a U e e Sl () 85800 Sllebly anasid)
Jf@.él & New Ol o8 doldh) 23018 gVl o pms ¢5 gl Qg Gz
besly Jlo JU41 e (3 sl OY (o M 10b jolie sl2] (3 Bl 0, Easay i)l
s WLzl Sl Sdatll A2 Lo S AS2) 3 e 102 281 ey
Lol G5 (3 badebe W o)yl (3 Lo uiadl Cabsys coyliad cisVoboa)) Goudl (3 3531
U TC VS VR [V PNW K S TP VRIS NUE RPN ISR ISRIPRT S

ekl Szl el (3 el paaie Ol O lndlly DY 355 b

Lyl Ao BB Ll

3

S psB @SNVl Wl aledl Gl el Wid (3 B0l Gl saslE) il 13)
AL RN PN AR I ST R IEN R FICC RPN CU R SRS HEC v
@ b (oo oppdly Ja) Caylias S5 3 L sl Gy olndl (ol LSy
alsng jmed) Ao T Jaal) s 3 (Ll a3 D0 o L) 2l bzl U
doge ISy B 3,8 4-173 W 0 3] (2.3 3 A g2l Lal wlo L s ()l
sleall 2o gl WS (s il Clall (3 ahonad) 2 b)) Slajliadly 25Vaall slhl jlan] Lud

FYSIPE Ut PR VPR UR TR (P POVAN R WA VRE¥1C G Ul PP 1 R JR P4 PSR U E PR AN KW

33 o el ol ) ol -

119



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

A bV o dage 32T G e oy IS51 3] sl ¢ g2l odsel U1 L) i
AVl Slgld dbs o)l DS dml (93N aSie dellad dyslas| ik

Syadll il st w5 41/96 3 did) s b a4 B Bl b (3

T L W coan clggfi..\j\ okl 3 alenzudl 95 cosdly Y d>pe (3 aakl)

28 o WS e el e 020 2y ) ke 293V 3 ) sgi s

) s9d e N015 dis sl e o)) gl Loz it e WU SU LT ()
Sl a3 ) s e %0335 Al w8
s Ol gus dndall Ol gl :g_g\:d\ Aodl
) L) e I Y bl ol L) OF VI ¢ ol JW abm (o1 jsbadlt 2
0% S @ e g el e o el ] e 3 ol o s <4
bl Jlomial die ez Lod mly [SKiw @ 3yl ada calzty g¥aally oLl bLed

D15 oy drwly Dol o JU @35l aih Las Sl a1 Leul, Joy 25Y )

o5 b S (5, A cliael a gae JlzaY ol Gl Bladl slall sl el
el Sllendl olioe T b e G 093 0 e Lo gy chnglal) it o)
LB e 2956 gl Snledt o oS e Laly 50 15 b)) Slnll Jlenzns
Col @ o) e O gy By gl Bl ekl Ll gy gady ad
U5 o w2 a1 Y Geborg oD slall OF ks W sl Al e satd L ol o
oSG Gyl 3 sl b 3g UV S 8 0K Al e Y (il g
Blod) 330l axils Lo G5 e s lisb w3y due BUSTy s i)l ol cay YL

& L el 290 aloly b 73 Lz c)sj Eom Ol & (Baumol)

o s @ misdly AVl ke padll )l sgus el 1996 1 15 3 55l 41796 5, i) oo 1
1996 b 17 3325l 04 sas a5y cspidl Clall (3 alenzed) 395

120



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

ot Bl ) Bale mas @3] ciadsinall 20Y1 BBl 3 (e e LU OIS madl
o) 4By 5 sy olas¥) B Jexsadt (Aliphaly ool shpdt oUis” Fasi
Wb eall Jo plex SUT e dlis] U ool bodms (Wil e olesl £55 36y 3
.ZC,\J\ & et SUSI B Sl LY oy o] )

s i G0 L ab)l olegal) o ERELI | WS Sa iy
iy ) 3oV SV g5 L 9l e kel wds e ¢ « Diane 35 » bl Jod
B ot dmy ey gens Sl (3 g o S5SC80 ol Ly (850 Likiges
Ledmy 335V el e aygunty 2t 8ole) e s aosdll usT gl (o)
aogat Lasp cbid o (3 LA s e Wes 26 caily 13y collaxl 1o Ales o4
lele wuST bl o dla 3N b5 bag)l B gswd) 33lel ot il O v
ooy eslold a)s¥1 ASE Al asleul) Sl 23N i @ bl (i sl asll
pdey (il ALl Tle lopol ) o0 W wlisiza] e Olbla=Y) sda o
P i ekt e iy e sl

skttt 2o uSh L, S 15 Y Bkl bl Leped g Y1 0B (Jls ST Loy
S Loy mlae e oy Bl sl pagie wad (gl e AU e 1S
skl e il wlrgnl) U5 (3 & gy sLaY) (3 8kt i L) slan)

& pwg B andi Ll sLaYU seaill wad ladlly il Jo Jedl p S
Y OV 3 Tl ¢ 2 ﬁ_os A = IS ey caie oo ) aly Lgslas dpud

203 9 202 e c&LMM 8—}\ (L2 e bt e Lo, - 1
.85 7 P 1996 .. @l gyl Aagdl s LG..J\ RVINg LG (’bﬂ‘}f\ (L= e L;X& 2
ENEFAY] -3

- www.elkabar.com/ar/autre/ dernieres.

- www.albayan.ae/across.the-uae/new.

2015/02/ 13: 5,3 &b

121



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

&> byl odg V) axls) (S Y sldYl e gl s ¢ dsmdey asd) 5 ) Al —
bl Slhl cCadad) slge (0l idl doldl ol Sie I3 e cane gl o) 0

t i Yly ol il

Aadle o Bpslad) Ui OF ottty By by Jale o asil) 5 2 Al -
Al bl b cf e amgp dm ade Sl wiall sda Sy 13 2 3 Z )
s O 13y ca Spshadl B S ST i ¢ algal) Sl LSy opolie Jelis
wliy ady A5 ad dory Gl o)l (it ol ¢ 20 0L (Jad) wlay B L amley bl
el OF Jlzel Jo w3yl Bho slazal 3% Shd T o Sl OF 3] (BN
VI g aa e ajles ol Uy st S e St s o] ) o 2y
@) mzgll jlas OF s Olgall 2512 4 I s OF (55 ERWAN] S e adgsdl &
Syl & mdly Sy Min g (Sl i slis] 3 Lls Tlme sy o)) 43 doy
ary BUsSGy Wolie el 13] Bplas dor aad 8 ailiniag sl Ol 295Y6 (il
o) Jeleg 5 AN ) (2 Loy dilasl) o) Lalgal)

PSSl 5 ol Ln b Loy cWlemnl dgnaa ol s 1 Dl

OF Stead ¢ ot om0 1b Lot Yt 2 dall lomgell iy P STy Aol 3y s
Bl Slekly Y oS (Sl Y) 3 Akl o el bl AT L aed
o TJ@ B L dm s (JlemiaY) 3 dgnn uﬁé\*a.;\ Z\.Ufy'\ donzs Lo Elal (ddll ol 2]

L T elgs mn elgs SUsSa ojlas OIS G3Ugl) 1) 0LV e Sl (3 (388 38155 oDlelis

L 43J.AL5.S\ LL}J’J\ Jgﬂ\ S 4&5%}\ dnb)l (il Glomgrin g L}.ﬂ )b».bfiﬂ oF Gﬂ\ chjjm.a (9w L§J§.: des 1

B6 o (@l gl e e Jo sl s ¢ T 07 5 (1983
A27 o (il gl Ol sl el o - 1

22 o (@l p b ey de sglaal) s -3

87,86 o el g i e o =

122



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

Alell S Jels Al ud 15 15 sl OF L (AB e 53l ] slyl) 2,871 J52
H gl i ke sl My coglonal) A UL o 5T ¢l e o

OSaYly 33l Ciafll B g caall 3 aplie ol A AU sds Lag iy
Spgra) Ty Tots Jand) sl B ) o lemiol gapt pas i 2p8 sl
ST il Dlad gaptn ol Al 3 OV sla V1 o sl s e 3yshad) 2 sland
iy 8yl Ay Ll ¢ ol s 8 805 ) Les oy ol 0o (3 cple [y gl
o sbe 8 2956 lasl) sl Titae 0585 Lo TS 8005 gl Bl 0 U5 3
SEYY e (i) W)Ul o) oy 3l By0amy bl Lol Bsndl (3 e b L 13 JLE
O e Y Ll 8 sl 06K gl ool Bl o ol s BTSN IST ORISR
Sl Jo oyl 05 085 Ol s O pslalls a1 a zgld 20l Blgee St
o i) b mgnl) el Bl aad) S5 ¥ 85V odiag ¢ obnal) e ek
o aal) a1 Bpslast sy L O gy (Ladls sgmgs O3Vt Y g 2,555 3
bV B e a gan e el Glal Skl G pdey eV esses LS
L geds da ALl

diaglay Lot el o 20 OT I ods (575 1gd e o 3ol sL0Y) A -

3 own bia oY Uy clanial Lgna) of 4 ol Ogblly Lolsdl o 3= Vs

3

(B9it) LS (ol Wy (LealSoT o guasty IS in colgll ol e azsld) asall adagud) (Cldl et et — !

31 530 5 2012w ( zs ¢ §ypenill nals

iy ( Distilbéne ) o slgadl Stea s o Aglo 2285 573 day ) 3wy ¥ shyalll ol 5l o a5 2
o 15000 Slalys il (e 20 5900 a6l 1970 e 0 Lo Telanly (1950 - Tola) cloil) oy OIS
Telin) ol (3 any o @ ) Znlly lgld) g 20 (Blel i ) JUBYY e Blax Vo Sl &
Syl 3 gyosl (Thalidomidey o sloll wn o b Ll 5 (1977 0 Teliz) Lsp 3y (1971
it e e oy Lakis 1962 i 1 Tehi) Bsad) o a2 621 g 3 Liasly WU (3 1957w Iy
ol s male ne el n 5aVsl e JUBYY e gl b oy Jalsbl clll iy

123




Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

ey Y p WSS s 8 e seb JoV) ) U aiad) (3 e ol e
@ LS dsliall ol n Bims do s ot 8 (e 568 W) ol LT ccdl U
o s e s Ly (Gl e 3 Ttk o (ady Y1 slslly LS e dhann ) (23
slally (s dileg)) pandl clolll V1 glany Sl 0 Bzt & o g
e b g ool By A Gl By il aes 3 Lo s By o ik
a7 ol s Lol OB s 2502 4 Compr Lo oy ((Bilag)) Joby (J3)S7) ol
FIH Y ks ¢ @) aad) ploal ol By (ki ade 500 e w5 JL
o OV ol B e fpsles iy OF s 0l e wly sl Saslll
By ol (Jladll Joladl colld) s Rl (AL Gl b clge does sl LS
S5 03] gl b sl dy il s ol U s IS e g el
iVl O pamindl 3kt e Ly ol OF OLadl s (3 aidl) (59 ol 5l |dias
Fosgmy Sl Lox
drds oo sld VI Gyl o) olany Lailgs IS5 anlldl Y Al cilS7 13
Sysht) tha zell by S bl Gis O 4K b S mesd OF bpaw ) wls
il )l Sl dasy Jus 83y s Lo zoze 3 Al 0 8T plenl Bz 3 OF e
il i5LeS LSS oy Lokl aged LLTJB lgmadey 5o Olorgiie L WG e 850
Ly by wliniag adlly B9oV) WS Led )l Jelss WU s s Sl 9
8 e S ol e Ll B s 0 Ty cldWLanzal (J] Jadly o logzia

Lo Landl U] SLaY) e BiA> By BasT 6 Ul Ju |2 e Al

2015/02/275,0 s http:// www.echotoukoline.com.  Ju x5 sl - *

dralr (Bsad) AU (o)) Al L)l Ol ozl L}*ﬂ"j L;}e_':ﬂl Ll aJesudl ‘L_A‘c Lo U“\JM L Jla - 2
307 e 1993 w.. 3, alall

124



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

L PEY) Eu e Liuell A gme! by Jlme 1 GBI Eoenal!
e 2b Sl ol o ele ng Slmzal) Aol Aesld) o Euudd )
MQ}MJ-E-,’,YJ;}“QTJJ cCJLALSJ‘uAL@JuJﬂL»)@jijoM@}M

Fbl ke @ U add b 3 (bl asgaz 1) 3 uan e OLT (3 3] 1

Mine el b Loy Wlts dny | e 2elin of b mias (Ol sdn aaly
By o Jo M r desemt ZBY) Bhas 900 89,0 (2 W cdime DLl Lasltg Loy
Bleeh AomeS aadly Lol Al & 3SG 52 Uylasl of omell G403 Al s
o 1ol Gl QY Al g paendl o G Lo ag ¢ adll i) e Jo il
MU Gk S5 b e Bl e o Ly qebdl et A )t
oD B g i e 5 am Ly U Bl il ] 3geadll Adladll ol LWL
Fillzeld s pily 3 A5 Bppeal 3 el
OB Gl Asliall Tl e B Ao Zl) @ e aw 4 AL 0SYy
15) 2ol ¢ rgdgSly pakall w3l a2 ke 89,0 ol Asliall Slewsll s
(bl Lol 8 e 3L A el ly bl LS s Al W) gl
Y L) OB ciebiall Sl o s )b e ple Taaes = 2 Y adal) ol 0F 068,
Coul Olles Lotz 1Sl dslis o Al aeluall Lol olidad) s b
bl LS DLSH n Aot s BT 1] BLOYL (sl giSlly olall puidlly sl
Slojledl delio gty cAniall T sl p Zime Slange plazs) o 055 &) pl
Loyl &) caidally anad) arJeSll Sl e Lolal stz ool ol 36y

@ Jrie o ST gy 23 M S (ghll i J# sagiy ) n SO o) puid)

238 5190 (187 (186 wlomiall ¢ sildl pom bl (s ol o oz 1

125



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

A sl Jso) adlr wllasy el o V1 dajling Los Slal aadly £l5Y1 des
Jomzy ) el e i) (gl e i) Al sde b 8 Sl
el Szl L g1 5 s gl

el Sleadl el 8 Jggeedt s 1 JsY1 e

o A LAY e dgseld o of Glad) i) e WU R sag 5
AV s aygly e AL 4]l # e U3y (b ) R ey Bl sl
Ablad) sds o LA S sl Ao 3 WUy 21 Al (3 wlall Laspe &T gy
Ao pllaal L SO n i Al ) Aol dnadl Al Ol sl wlan L b
2 e Jaenlly eled) dalan skt & L8 655 53 el llly "l llas s
ke a8 ) plna W) Blss a mewsdl J) ly ol SIS (3 (ol Lgd )
bl Lol Jleszal o 3 Lo Vs ailly wilall 355 jolmn Y1 OF aSE 3] el
conmilally el s e olsaW) e L Y e et Ts Y (i LS Ly )
(Jydl 1s e (1A goall 021 el CaBgll e J3led) Ly e s ST B 8
GUss o memsdl B3y (Bleps bl 3 ezl ale Ly ] aEl 21 g b
J3adl I 2yl g aosng Loty Ll by ey ctlelll wgle ai ol ol
FAI Janasi I ¢ "l Ol e oy aid) Cpan U pea W ol
QU e d I e gl cpm 3 cmedd A Capadl e Eosol) L s e JoY!
oY W s S bl Sl J2 e mall sl Cigpadl bl ades oL
Akl Szl e Bho v glde clis) e )
- @‘"‘M Ry 2 :dﬁa‘ CJ“M
S amg @) el s colmld JLol e il 2 (3 Lelal Bb mall e

126



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

okidd (3 (A gl (aBs LS pde g Al s IV e W1 ) Gy gl
Sl oo 4 i Y L LSl n July Ll il 6l (et b e el gl
il g st il s Oy 1)l

A Ol (b Y el

(S el wlall e el 220 5 e 3 e Lol 58 (6 —1386 s i
dhay sVgs ey Ledie S3y Sl zsnll 3 S el wilally 2sY1 Sslll mnll
whay el 3o Lol mnll (S 3 de al el ol e W SR il g
St sl Ba) Al ol flndl e ff caml nog Sy mueS ekl e ST gl
Aoy O3y gl mo ol cradl 2 sV YT el sl 5y JS Ll sl e
gl Sl o 2T K sl of el

BVl e oy Jage et (g2 et ga gled) jadl gy mnl) OF s
gl OF ad el s psgde ) (35 S (Ol b e el Ik

929 (b Jgges Agmrlsn o o) ST (3 Wil (S 20 clase W) sazel ol

1 _ Article 1386-6 L « Est producteur, lorsqu’ ‘il agit a titre professionnel, le
fabricant d’un produit fini, le producteur d’'une matiére premiere, le fabricant
d’une partie composante.

Est assimilée a un producteur pour '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 producteur, au sens du présent titre, les personnes
dont la responsabilité peut étre recherchée sur le fondement des articles17923
1792-6 et 1646-1 »
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1 _ Article 3 du directive n © 85/374 /CEE « 1° le terme producteur désigne le
fabricant d’'un produit fini , le producteur d’ une matiére premiere ou le fabricant
d’une partie composante, et toute personne qui se présente comme producteur en
apposant sur le produit son nom, sa marque ou un autre signe distinctif

2° Sans préjudice de la responsabilité du producteur, toute personne qui importe
un produit dans la communauté en vue d’une vente, d’une location, leasing, ou
toute autre forme de distribution dans le cadre de son activité commercial est
considérée comme producteur de celui-ci au sens de la présente directive et est
responsable au méme titre que le producteur.

3° Si le producteur du produit ne peut étre identifiée ,chaque fournisseur en sera
considéré comme producteur , a moins qu’ il n’indique a la victime , dans un délai
raisonnable , I’ identité du producteur ou de celui qui lui a fourni le produit .1l en
est de méme le cas d’un produit importé, si ce produit n’ indique pas 1 identité de
I'importateur visé au paragrapge2 ;méme si le nom du producteur est indiqué ».

247 o (3l mm M cdas (L et a2 2
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1 _ Article 1386-11 « 5°......... Le producteur de la partie composante n’est pas
non plus responsable s’il établit que le défaut est imputable a la conception du
produit dans lequel cette partie a été incorporée ou aux instruction s données par

le producteur de ce produit » .
2 _ Jean —Sébastien BORGHETTI, op .cit, p. 229 et 481.
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!~ Guy RAYMOND, ¢ la responsabilité civile du fait des produits », Journées
d’études, Poitiers, 14 et 15 mai 1998, « Sécurité des consommateurs et responsabilité

du faits des produits », Presses universitaires de France, paris 1998, p.66.
2_ Valérie COUVREUX, op.cit, p.11.
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2_ Guy RAYMOND, op.cit, p. 67.
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et
4 _Article .L 1683-7 « Le producteur ne peut étre identifié par I’ acheteur, le
vendeur, le loueur, a I’ exception du crédit — bailleur ou du loueur assimilable au
crédit — bailleur, au tout autre fournisseur professionnel, est responsable du défaut

dz sécurité du produit , dans les méme condition que le producteur , a moins qu’
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il ne désigne son propre fournisseur ou le producteur , dans un délai de trois mois
a compter de la date laquelle la demande de la victime lui a été notifie.

Le recours du fournisseur contre le producteur obéit aux mémes regles que la
demande émanant de la victime directe du défaut. Toutefois, il doit agir dans

P’année suivant la date de citation en justice ».
374185 s amsdl o 3 55l o sl 320 il - T
W) 2Ll 335 389/98 0 ¢ cls LS 7-1386 5 e 0 — 2
«Le vendeur, le loueur, a I’ exception du crédit — bailleur ou du loueur assimilable
au crédit — bailleur, au tout autre fournisseur professionnel, est responsable du
défaut de sécurité du produit, dans les mémes conditions que le producteur.
Le recours du fournisseur contre le producteur obéit aux meémes regles que la
demande émanant de la victime directe du défaut. Toutefois, il doit agir dans
I’année suivant la date de citation en justice ».

3 _ CJCE., 14 mars 2006,C- 177/04.

F SV okl e il
https://europa.eu/european-union/about-eu/institutions-bodies/court
justice_fr.jhvdo .2014/04/18 ;L &b
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1 _ FALLON, « les accidents de la consommation et le droit » , thése Bruxelles
1982,éd Bylant, p.152 et S.
2 _FALLON, op.cit, p. 147.
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1 _ Article. R 5124-2: 1° « Fabricant, l'entreprise ou l'organisme se livrant, en
vue de leur vente en gros, de leur cession a titre gratuit ou de leur
expérimentation sur 'homme a la fabrication de médicaments, produits ou objets
mentionnés A D'article L.4211-1 et au 4° de I'article 5121-1.

La fabrication comprend les opérations concernant 'achat des matiéres premiéres
et des articles de conditionnement, les opérations de production, de controle de la
qualité, de libération des lots, ainsi que les opérations de stockage correspondantes,
telles qu'elles sont définies par les bonnes pratiques prévues a larticle L.5121-5

applicables a cette activité ».
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1 _ Article. R 5124-2 . (2° Importateur, l'entreprise ou 'organisme se livrant, en
vue de leur vente en gros, de leur cession a titre gratuit ou de leur
expérimentation sur I'homme, a l'importation, au stockage, au controle de la
qualité et a la libération des lots de médicaments, produits ou objets mentionnés a
l'article L. 4211-1 et au 4° de l'article L. 5121-1 en provenance : ay D'Etats non
membres de la Communauté européenne et non parties a l'accord sur I'Espace
économique européen ; by Ou d'autres Etats membres de la Communauté
européenne ou parties a l'accord sur I'Espace économique européen lorsque les
médicaments, produits ou objets ont été fabriqués par un établissement non
autorisé au titre l'article 40 de la directive 2001/83 du 6 novembre 2001 instituant
un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain. ... »

2 _Directive 75/319/CEE du Conseil, du 20 mai 1975, concernant le
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives
relatives aux spécialités pharmaceutiques, Journal officiel n® L 147 du 09/06/1975
p. 0013 — 002,

138



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

o e o ase 5wl Pl i Bs 3 R 512422 W cis,
@3 o0 L) o aslesY) Ol e Cpomtl) daasd) G5 5 e 290Y) Sz
CLT- 4221 W e 2l 5,24

& el e Lol 5 e slow (opeldl sl Y — Ol g Pyl of Lo
Los L) oda & Jds5 3] u@j)\ o>lo olud )T 43 S35 2ot J.»S[\ sl Olg
SR 1 43\.3)33“ Izl waﬁfjiwbb yw%ﬂ@)iz\fﬁ @u‘L:J\
T G ) Ol Aol B Jam adl dms Lo BadsnS g () pllad) L OF an

I JEENAN j\..c; KIRY ccs\..,zS\ 2 o S sy cL}YW\ BE RNV PN

L_ Article. R 5124-2: « 3° Exploitant, 'entreprise ou l'organisme se livrant a
I'exploitation de médicaments autres que des médicaments expérimentaux, de
générateurs, trousses et précurseurs mentionnés au 3° de l'article L. 4211-1.
L'exploitation comprend les opérations de vente en gros ou de cession a titre
gratuit, de publicité, d'information, de pharmacovigilance, de suivi des lots et, s'il
y a lieu, de leur retrait ainsi que, le cas échéant, les opérations de stockage
correspondantes. . ... »
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2_Jean LORENZI, op. cit, p. 83.
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1 _ Article R. 5124-2 : 4° « Dépositaire, l'entreprise se livrant, d'ordre et pour le
compte : - d'un ou plusieurs exploitants de médicaments, de générateurs, trousses
ou précurseurs mentionnés au 3° de l'article L. 4211-1 ; - ou d'un ou plusieurs
fabricants ou importateurs d'objets de pansement ou articles présentés comme
conformes a la Pharmacopée mentionnés au 2° de l'article L. 4211-1 ou de
produits officinaux divisés mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1, au stockage de
ces médicaments, produits, objets ou articles dont elle n'est pas propriétaire, en

vue de leur distribution en gros et en I'état ; .... »
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- Distributeurs en gros de produits pharmaceutique autre que les médicaments.
- Distributeurs en gros a vocation humanitaire.
- Distributeurs en gros de médicaments dérivés du sang.
- Distributeurs en gros de médicaments a étre expérimentés sur 'homme.
- Distributeurs en gros de plantes médicinales.
- Distributeurs en gros de gaz médical.
- Du service de santé des Armées.
2_Article R5211- 4 / 3° « Fabricant, la personne physique ou morale responsable
de la conception, de la fabrication, du conditionnement et de I'étiquetage d'un
dispositif médical en vue de sa mise sur le marché en son nom propre, que ces
opérations soient effectuées par cette personne ou pour son compte par une autre
personne ; les obligations qui s'imposent au fabricant en vertu du présent titre
s'imposent également a la personne physique ou morale qui assemble,
conditionne, traite, remet a neuf ou étiquette des dispositifs médicaux, ou assigne
a des produits préfabriqués la destination de dispositifs médicaux, en vue de les
mettre sur le marché en son nom propre. Elles ne s'appliquent pas a la personne
qui, sans étre fabricant, assemble ou adapte pour un patient déterminé,

conformément a leur destination, des dispositifs déja mis sur le marché ; »
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1_Article R 5211-5/ 1° « Exploitant d'un dispositif médical, toute personne
physique ou morale assurant la responsabilité juridique de l'activité requérant
l'utilisation de ce dispositif ; »

2_ Article R5211- 4 / 4° «Mandataire, toute personne physique ou morale établie
dans un Etat membre de I'Union européenne ou partie a I'accord sur 1'Espace
économique européen qui, apres avoir été expressément désignée par le fabricant,
agit et peut étre contactée par les autorités administratives compétentes en lieu et
place du fabricant en ce qui concerne les obligations que le présent titre impose a

ce dernier ; ».
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1 _ Article L4211-1 «Sont réservées aux pharmaciens, sauf les dérogations
prévues aux articles du présent code :

1° La préparation des médicaments destinés a 'usage de la médecine humaine ;

2° La préparation des objets de pansements et de tous articles présentés comme
conformes a la pharmacopée, la préparation des produits destinés a 'entretien ou
l'application des lentilles oculaires de contact ;

3° La préparation des générateurs, trousses ou précurseurs mentionneés a l'article L.
5121-1;

4° La vente en gros, la vente au détail et toute dispensation au public des
médicaments, produits et objets mentionnés aux 1°, 2° et 3°;

5° La vente des plantes médicinales inscrites a la pharmacopée sous réserve des
dérogations établies par décret ;

6° La vente au détail et toute dispensation au public des huiles essentielles dont la
liste est fixée par décret ainsi que de leurs dilutions et préparations ne constituant
ni des produits cosmétiques, ni des produits a usage ménager, ni des denrées ou
boissons alimentaires ;

7° La vente au détail et toute dispensation au public des aliments lactés diététiques
pour nourrissons et des aliments de régime destinés aux enfants du premier age,
c'est-a-dire de moins de quatre mois, dont les caractéristiques sont fixées par arrété
des ministres chargés de la consommation et de la santé ;

8° La vente au détail et toute dispensation de dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro destinés a étre utilisés par le public.

La fabrication et la vente en gros des drogues simples et des substances chimiques
destinées a la pharmacie sont libres a condition que ces produits ne soient jamais
délivrés directement aux consommateurs pour l'usage pharmaceutique et sous
réserve des réeglements particuliers concernant certains d'entre eux ».

2 _ Article L5125-1 «On entend par officine l'établissement affecté i la
dispensation au détail des médicaments, produits et objets mentionnés a. L’article

L.4211-1 ainsi qu'a l'exécution des préparations magistrales ou officinales.
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Une ofticine peut confier I'exécution d'une préparation, par un contrat écrit, a une
autre officine qui est soumise, pour l'exercice de cette activité de sous-traitance, a
une autorisation préalable délivrée par le directeur général de l'agence régionale de
santé. ..... »

1 _ Article L5125-20 « Le pharmacien titulaire d'une officine doit exercer
personnellement sa profession... »

2 _ Article L5125-17.al.1 « Le pharmacien doit étre propriétaire de l'officine dont
il est titulaire. ........ »

3 _Antoine LECA, op. cit, p. 70 et72.
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2 — Article L5125-17, al.3 et 4 « ... Les pharmaciens sont autorisés i constituer
entre eux une société en nom collectif en vue de I'exploitation d'une officine.
Les pharmaciens sont également autorisés a constituer individuellement ou entre
eux une société a responsabilité limitée en vue de l'exploitation d'une officine, a la
condition que cette société ne soit propriétaire que d'une seule officine, quel que
soit le nombre de pharmaciens associés, et que la gérance de l'officine soit assurée

par un ou plusieurs des pharmaciens associés.......... »
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2_Ordonnance n°® 2005/136du 17/02/2005, relative a la garantie de la conformité
du bien au contrat due par le vendeur au consommateur, Journal Officiel n41du

18/02/2005, p. 2777.
3 _article 211- 5 du code de la consommation :( pour étre conforme au contrat
le bien doit étre :1-Etre propre a l'usage habituellement attendu d’ un bien
semblable et, le cas échéant :-correspondre a la description donnée par le vendeur
et posséder les qualités qu’ un acheteur sous forme d’échantillon ou de modele ;-
présenter les qualités qu’ un acheteur peut légitimement attendre eu égard aux
déclarations publique faite par le vendeur, par la producteur ou par son présentant
,notamment dans la publicité ou I'étiquetage ;2 Ou présenter les caractéristiques
définies d” un commun accord par les parties ou étre propre a tout usage spécial

rechercher par I acheteur, porter a la connaissance du vendeur et que ce dernier a

accepte).
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2 _ Article R5124-49 (Les fabricants de médicaments mentionnés au 1° de la
article 4211~ 1 et les fabricants de générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés
au 3° du méme article justifient, a tout moment, que tous les produits qu'ils
utilisent, fabriquent et livrent sont conformes aux caractéristiques auxquelles ils
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! _ Trib. Pol. Montreuil-sous-Bois, 17 juin1980, Nouv.Pharm. ; n°273 ; p.1463.
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- Béatrice HARICHAUX DE TOURDONNET, « Responsabilité du pharmacieny

,Santéy , juris— classeur 2003 | fasc. 442 p.25.

2~ C.A.Dyjon ,1°ch., sect.21 ; 7 septembre 2000, n°01-44.

- Antoine LECA, op.cit, p.258 S ol e oS-
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1_ Article L 5125-23 (Le pharmacien ne peut délivrer un médicament ou produit
autre que celui qui a été prescrit, ou ayant une dénomination commune diftérente
de la dénomination commune prescrite, qu'avec l'accord expres et préalable du
prescripteur, sauf en cas d'urgence et dans I'intérét du patient).

2 Béatrice HARICHAUX DE TOURDONNET, op. cit, p 25.
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2 _ Jean Sébastien. BORGHETTI, op. cit. p. 212.
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et L Mazeaud.
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1 _ Article L 221-1-2 « le producteur fournit au consommateur les informations
utiles qui I'inpermettent d’évaluer les risques inhérents a un produit pendant sa
durée d’utilisation normal ou raisonnablement prévisible et de s’en prémunir, hors
que ces risques ne sont pas immédiatement perceptibles par le consommateur sans
un avertissement adéquat ».
2 _ Article L 1111-2 « Toute personne prend, avec le professionnel de santé et
compte tenu des informations et des préconisations qu'il lui fournit, les décisions
concernant sa santé. Toute personne a le droit de refuser ou de ne pas recevoir un
traitement. Le suivi du malade reste cependant assuré par le médecin, notamment
son accompagnement palliatif.... »
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- Cass.civ., 14 décembre 1982, Bull. civ.1, n® 361 « le fabricant d’un produit,

doit fournir tous les renseignements indispensables a son usage et notamment,
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avertir I'utilisateur de toute les précautions a prendre lorsque le produit est
dangereux »
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! _Jean. Sébastien BORGHETTI, op. cit. P. 211.
2 _ Cass. 1™ civ., 27 Février 1985, Bull. civ., 1, n°® 82.
2014 /06/10 5 =6 ~-www legifrance.gouv fr. : 3oy w35l e lze

214 o (pld My ds olall aad -3
4 _ Article 1135 du code civile « Les conventions obligent non seulement a ce qui
y est exprimé, mais encore a toutes les suites que 1'équité, l'usage ou la loi donnent
a l'obligation d'apres sa nature ».
> _ Cass. civ, 3 juill 1985, Bull.civ, 1985, 1, n® 211, p.191.

198



Agie A5 A Colel 5% Ao gad g Andal) ol gzl )yl e A50d) A0 sad) Jlae 5@ Suan) J ¥ owl

A Tl s giall ds (3 apatly Log 2} o T 2ad) sl (sl 3501 3 Vs
o2t Wy iy dl gl 0 s 131134 5w 3 ke Josmal) Tl ooy (DY,
o Jedl (K6 b S AU il olais 3] e sl osldl e 12107 55U
b QB cl dis e JoY deby b IS g0 e e pdy (S plisY)
Ogbadl allas o Tglon Ll Kty 65 (oplad) o @3 mie e Tl 1 slghas)
el s 30 b % ey aliadl

AN bt st ol [y oy &) ASLaR 5y Akl SIEY) O 4
Ll 2kl Csenll Olas 355 e agts Leas pnll Galdl (3 Lo S6 e YU ol
AL PV 886 ) date 2

L W Sl el Yol

DU AT ] adl st e 2all oY1 slas] 350 e oY) s a5k

My i) gl Osll e 379 s e bl s i) ) eadl e 1645
sz Olsile bl Uy bl Bkl Gl Ol allae o Lelae pSEYY N e
L 589 zosdl dadpe Slaglasy SULy eN3Y1 89,0 Bl Mag zomall ) ol o2l
el Oles 3 ) WY1 of Borghettn skl (s oMU oldV Oseze Jig

A olatlly aad oy b Blay S o yladl 3y i s s 3l i)

2014 /06/10 5, =6 -www legifrance.gouv.fr. : om0y Gl de s

1 _ Article 1134-3 « Les conventions légalement formées ......... Elles doivent
étre exécutées de bonne foi »

2 _ Rabih CHENDEB, op.cit, p. 156.

3 _ Aricle 1645 « Si le vendeur connaissait les vices de la chose, il est tenu, outre la
restitution du prix qu'il en a re¢u, de tous les dommages et intéréts envers
l'acheteur ».

4 _Jean.S. BORGHETTI, op. cit, p. 211.
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—Article R. 5124-42 « Les entreprises ou organismes mentionnés a 'article

R 5124-2 ne sont pas autorisés a délivrer au public les médicaments, produits ou

objets mentionnés a l'article L 4211-1 et au 4° de l'article L 5121-1 ».

1_ Alexandre DUMERY, La responsabilité du faits des médicaments, Mémoire en

vue de I obtention du DEA de droit privé, Université de droit, d’économie et des

sciences, Faculté de droit et de science politique, Année 2001-2002.p. 25.
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2 _ Cass. Civ., 6 mars 1979, D. 1980, Somm, p. 170, note J. Penneau.
3 _ Cass. civ., 19 Avril 1988 : D. 1988, Somm.p. 61, note J. Penneau.
62 5 (pldl p ) (B e a2 b e L) L DL
4 _ Cass. civ., 14 oct1997, J.C.P.G 1997, 11, n°22942, obs.Sargos.
Db e el L A
-Bernard DAPOGNY, les droits des victimes de la médecine , édition du puits
fleuri, France, 2009, p.99.
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«...Que c’est dans lexercice de son pouvoir souverain
d’appréciation, que la juridiction du second degré a retenu que cet
ensemble de présomptions au sens de l'article 1353 du code civile,
démontrait que Mme «y» avait informé sa patiente du risques graves ..».

uAgJAU a YY)l ;,,9.-\}5\ 634.9})\ oliplge sd> L;.U\ LA els 989

« Le médecin a la charge de prouver qu’il a bien donné a son patient
une information orale, claire et appropriée sur les risques des

1nvestigations ou soins ........... »

1S Sl o ] oY1 1A ey s ¢T1998/10/07 3 £sb 80 L
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1 _ Cass .civ., 7 oct 1998, n° 1567 et 1568 J.C.P.G.1998, 11,n°10179,Concl,
J.Sainte-Rose et note P. Sargos. La cour de cassation a préciser dans cet arret «
hormis les cas d” urgences d” impossibilité ou de refus du patient d’etreinformé, un
médecin est tenu de lui donner une information loyal, claire et appropriée sur les
risques graves aftérents aux investigations et soins proposés et il n’est pas dispensé
de cette obligation par le seul fait qu'un tel risque grave ne se réalise
qu’exceptionnellement ».

- Bernard DAPOGNY, op.cit, p.98 PO b e ) jlie A
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! _Bernard DAPOGNY, op.cit, p.99.

2 _ Décret N° 95/1000 du 6 Septembre 1995 portant le code de la déontologie
médicale, Disponible sur le set: http ://www.web.ordre. medecin.fr/ de
onto/déaet/code deont.

3 _ Article 35-2 « Toutefois, dans I'intérét du malade et pour les reasons légitimes
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Paffection dont 1l est atteint expore les tiers a un risque de contamination ».
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(Un produit est défectueux au sens du présent titre lorsqu'il n'oftre

pas la sécurité a laquelle on peut légitimement s'attendre......)
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1 _ Article 221 « Les produits et les services doivent dans des conditions
normales d’utilisation ou dans d’autres conditions raisonnablement prévisibles par
le professionnel, présenter la sécurité a Laquelle on peut légitiment s’attendre et ne
pas porter atteinte a la santé des personnes ».
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1_ Cass.civ., 12 juin 1979: Bull. civ.I, n°175.
2l e ) L
- Paulette VEAUX-FOURNERIE, Daniel VEAUX, op.cit, p.16. et 18.
2 _Cass.civ., 22/01/1991, Bull civ 1, n °30. R.T.D.civ 1991.P.53.
« Attendu....selon le moyen, que le fabricant, le distributeur et le vendeur de
produits non médicamenteux applicable sur le corps humain sont tenus d’une
obligation de sécurité qui est une obligation de résultat ».
TT o el gl dmns (il et dat B b e a) Lt )3
ol B gsedl pemne e e Linl ¢ 218 o aladl o bl sl Ol Ol a0l s 3 it
Laf ek by 208 o caldl mor M) (o o oz (131 2 (1999 iz all saad) ansll 1s elS
el sl i
-David JACOTOT, La notion de sécurité sanitaire : contribution a ’étude de
lobjet du droit de la santé, thése de doctorat, université de bourgogne, année
1999, p. 235.
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! _ Paulette VEAUX-FOURNERIE, Daniel VEAUX, op.cit, p. 22.

2 _ Cass. Civ., 17/01/1995: Dalloz 1996.]J.p395, note Mazeaud.

182 henial Wy sl )l Slyydd) (3 Aleand) GV Al ol ] (3 Wb Blol sl wily a5y
DU 3 sV e e Bpaddl Agpll S sl gl batezel @) Rlall b e W)l g el
G5 LoV e Ugts 05T E ey (il aY Gnaslh) L) A Olaias Beadadl B gl pil »1/1384
ol b Rl B 0as 3 Lol psi g sla Y e Ll Sy lpdon (e Lo ) s
2008 2 ez 2oy iV Gk Baalkl 1> (alie Bl Al Algsed) fsgan ( slils (i Bls (b
- Catherine DEREPPER, op. cit, p.28. (s o Ll 22
~ Phillipe [E TOURNEAU, op.cit, p.126 .

3 _ Paulette VEAUX-FOURNERIE, Daniel VEAUX Ibid, p. 23.
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(Les protheses astbo¥l Ol Lol ey LSRN ods ogat

ods Ll Jen)) dad oy TR ileny) Blay oo slaa) Of 44 dentaires)
e B (3 Rols Jrecll soIns dentairesy ~Mai Joaly oY1 sl 136 (ol ST
b ol OB LenSs (Lt Ylemig (U o 88 (oeonl) BplilasV Ol 2asls
Qb Sos 655 e =2 ¥ A oda (3 Judd) OY cilie Jd LIl a5 02y OLY)
eV 42@.3«&!\ dlas ol (3 bl jeadiy JW O rpe Ml e O ik
3 eVl saall o Sled) LSy woy) gl Sl S el ISty 2% dlin
e dl axls Il B Al okl asl e paall s mis 2613 el Sl
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! _Michele HARICHAUX, « responsabilité des chérurgiens- dentistes, sages-
femmes, auxiliaires médicaux ;vétérinaires et autres professionnels » , Juris-Classeur
2004, Santé ,fasc.441, p. 6.
343 o () p ) cayy e ol st ez il Ll aald i (3
2 _ Cass.Civ.,29 oct 1985 : Bull. civ.I, n°273; D: 1986, jurispr.p.417, note
J.Penneau.
-Claudine Bergoignan-Esper et Pierre Sargos, op.cit, p.237 b 0 )] jliw 131 -
3 _ Michéle HARICHAUX, Ibid,p. 9.
4. Cass. Civ., 22 nov 1994: Bull.civ.I, n°340; ].C.P. G. 1994, IV, 204.
L) Pl Y L asle dy ) Ol pla gt ekl S comd LA s (ot S
Sl B Ioyee ol abile e wdy o1 oY) sy Jlomse¥) bg of Sledl el U o slsr Wl gl
12b e 4l
- Sophei HOCQUET-BERG, « responsabilité médicale sans faute »,

responsabilité civile et assurances, (santé) Juris-Classeur 2005, fasc.440-60., p.7.
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(... Si le chirurgien — dentiste n’est tenu qu’a une obligation de

moyens dans les soins dentaires, il est tenu d’une obligation de sécurité-

résultat si le préjudice est lie aux instruments utilisés).

Blai 3 ey ¥ deliall OLSH Jt @GS 450 3 LG AN OF e
Bl DS oy Ol 2l G g pld Lial sl dis Jad Gy ) i)
) 2000 J02/4 3 £l Gl Slamal 283 )15 & el o LS e 6l o
s oo b Lad gty ol aald] aile aa ) bridge oy U @l oL
anoy ot L doms pibe 00 G @i T U 00 O g U1 L

2
. (4393)\-@ (S

- Sabine GIBERT, Guide de responsabilité médicale et hospitaliere, Quelle
indemnisation du risque médical aujourd’hui, Berger Levlault, paris, Année 2011,
p.373 et 377.

! _ C. A Grenoble, 5 mars 2002 : Juris-Data n® 2002-182638.

2 _ C .A Paris, 4 févr 2000 : Juris-Data n°® 2000. 106416,

(¢ Le chirurgien — dentiste qui procede a la pose d’un bridge envers son patient, et
tenu en vertu du contrat qui les lie, a une obligation de résultat quant a la
fourniture de la prothése elle-méme, celle- ci devant étre exempte de tout vice,
ainsi qu’a une obligation de moyen pour la pose et I’ adaptation de la prothese, ce

qui implique de la part du praticien des soins assidus, attentifs et éclairés).
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- Michele HARICHAUX, op.cit, p.6. (b e SH ) L
1 _ Cass civ., 15 nov 1988., Bull. n° 319. « si un churigien — dentiste est tenu
d’une simple obligation de moyens quant aux soins qu’il prodigue, il est tenu a
une obligation de sécurité de résultat comme fournisseur de la prothése ».

S B
~Claudine Bergoignan-Esper et Pierre Sargos, op.cit, p.237.
2 _ Cass.civ., 23 ~11-2004. « Le chirugien dentiste est en vertu du contrat le liant
a son patient, tenu de lui fournir un appareillage apte a rendre le service qu’il peut
légitiment en attendre, une telle obligation, incluant la conception et la confection
de Pappareiage, étant de résultet... »

:2014/06/08 3,3 =, https://www.courdecassation. fr/jurisprudence.: 3 SN w35l e lze

3 _David JACOTOT , « La fourniture d’une prothése : vers une obligation de
qualité- résultat ? », Revue Bimestrielle de droit sanitaire et social (RDSSy n°5,
édition Dalloz, septembre- octobre 2013, p. 86.

4 _ Article L1110-5 « Toute personne a, compte tenu de son état de santé et de
'urgence des interventions que celui-ci requiert, le droit de recevoir, sur

I'ensemble du territoire, les traitements et les soins les plus appropriés et de
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bénéficier des thérapeutiques dont l'efficacité est reconnue et qui garantissent la
meilleure sécurité sanitaire et le meilleur apaisement possible de la souffrance au
regard des connaissances médicales avérées....... ».
! _ David JACOTOT, « La fourniture d’une prothése : vers une obligation de
qualité- résultat ? », op.cit, p. 90 et S.
2 _ Cass civ., 9 nov 1999: Juris-Data n°1999-003920; Bull. Civ.I, n° 300. ¢ S’ il
est exacte que le contrat formé entre le patient et son médecin met a la charge de
ce dernier, sans préjudice de son recours en garantie, une obligation de sécurité de
résultat en ce qui concerne les matériels qu’il utilise pour I’ exécution d’ un acte
meédical d’” investigation ou de soins.. )

(e JS b e ad] Jlae LA -
-Claudine Bergoignan-Esper et Pierre Sargos, op .cit, p.238.
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1 _ Michéle HARICHAUX, op.cit, p.5.
2 _ Cass civ.,7 nov 2000; D.2001, somm.,p.2236,0bs.D.Mazeaud.

b e ad] L 1B
-Stéphanie PORCHY - SIMON;, « responsabilité médicale, responsabilité

civile et assurances, ( santéy » , juris.classeur 2002., fasc. 440-20.p. 14.
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1 _ Cass civ., 30 oct 1929, ] .C. P, 1929. 12924 note Savatier.

213 o pldl g N et G et Db e 1] Lo i3
2~ Cass civ.,28 nov 1961, Bull. civ.I, n° 558.
-Claudine Bergoignan-Esper et Pierre Sargos,op.cit, p.258. &b - 4] jliw 3 -
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1 _ C.A Paris, 25 avril 1945, J.C.P, 1946 .11.3116, note. A.Rabut.

1390 aldl pom ¢ 255V e P et B e 1) L (S -
2 _ CA Paris, 26 avril 1948 .

330 5330 5 caldl pm gl bk Olbs dal b o &) jlie (S -

3 _ Cass civ., 17 déc 1954, J.C.P ,1954 . I1.8490 note. R. Savatier.
- Sabine GIBERT, op. cit, p.377. Db el jLie S -
4 _ C.A Toulouse., 9 juin 1992 ; D : 1992 inf, R A .p. 204.

A45 6 ¢ Bl @l (355 e IS da Db e ] Lo (S
- T.G. 1. de Nice., 27 juillet, 1992 ; D : 1993,. P. 238, obs. M .Videl.
~Jean Sebastien BORGHETTI, op.cit, p 268. t b e el jlie (S
> _ Cass.civ., 28 avril 1998:JCP G 1998, II, 10088, rapp.P.Sargos.
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- Denis BERTHIAU, op.cit, p.100.
- Stéphanie PORCHY - SIMON, op.cit, p. 7.
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! _Jaen — Sébastien BORGHETTI, op.cit, p. 238.

2 _ Cass.civ., 3 mars 1998, Bull. civ., I, n° 95, D., 1999, jur.p.36, note G.Pignarre
et P.Brun.(les centres de transfusion sanguine sont tenus de fournir aux
receveurs des produits exempts de vices et qu’ il ne peuvent s’exonérer de cette
obligation de sécrété que par la preuve d’une cause étrangere qui ne puisse leur
étre imputéey . Cité par :

- Claudine Bergoignan-Esper et Pierre Sargos, op.cit, p.548 et S.

3 _CJCE, 10 Avr 1984., Von Colson et Komonn, Rec. CJCE, p.1891.cité par
- Gisele MOR et Maggy GREARD, la responsabilité du fait des produits
pharmaceutiques et la protection des victimes, Edition ESKA, Paris, 2001, p. 34
et 35:

* _Jaen — Sébastien BORGHETTI, Ibid, p. 238.
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«... Mais attendu qu'il appartient aux établissements de soins, tenus
d'une obligation de sécurité de résultat, de prendre toutes dispositions
utiles pour s'assurer de l'innocuité des produits sanguins fournis et

transfusés ; ... »
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« L’obligation de suivi des produits et régime spécifique

Applicable aux produits de santéy .

1 _ Article 1386-12/2 «Le producteur ne peut invoquer les chausses d’exonération
prévues aux 4°et 5°de larticle 1386~ « si, en présence d’un défont qui s’est révélé
dans le délai de dix ans apres la mise en circulation du produit, in n’a pas pris les
dispositions propres a en prévenir les conséquences dommageablesy.

2 _ Article 221-1/2 « le responsable de ma mire sur le marché a d’opte les mesures
qui, compte tenu des caractéristiques des produits qu’il fournit, lui permettent:

by D’engager les actions nécessaires pour maitriser ces risques, y compris le retrait
du marché, la mise en garde adéquate et efficace des consommateurs ainsi que le

rappel aupres des consommateurs des produits mis le marché ».
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1 _ Simon TAYLOR, « L’harmonisation communautaire de la responsabilité du
fait des produits défectueux », Etude comparative du droit anglais et du droit
francais, librairie générale de droit et de jurisprudence, paris, Année 1999.p. 80.
Dt Lal sl s 35 A8 o (il am N i) iz o gl A ggens (L) M et LIy - 2
- Alexandre DUMERY, op. cit, p. 60.
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! _ Valérie COUVREUX, op. cit, p. 38.
2 _Giséle MOR et Maggy GREARD, op. cit. P. 50.
3 _ Valérie COUVEUX, Ibid, p.37.
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-Locabiotal 1%.
-Lysopaine comprimé.
-Oropivalone bacitracine comprimé.
-Pharmacilline 0,25 pour mille en flacon pulvérisateur.
-Argicillinee 0,05 pour mille en solution nasale.
-Pharmacilline 0,05 pour mille en solution nasale.
-Solutricine maux de gorge en comprimé.

-Ergix mal de gorge comprimé.
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« Pour la mise en ceuvre du dispositif de veille et d’alerte mentionné a I’article
2.5312-4, l'agence nationale de sécurité du médicaments et des produits de santé
assure la réception et le traitement des signalements de médicaments suspectés
d’étre falsifiés et des défauts de qualité soupconnés d’affecter des médicaments.
Ce dispositif couvre également les rappels de médicaments effectués par les
entreprises ou organismes qui en assurent l'exploitation et les retraits de
médicaments du marché ........ ... »
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« Mais attendu que le maitre de 'ouvrage comme le sous-acquéreur, jouit de tous

les droits et actions attachés a la chose qui appartenait a son auteur ; qu'il dispose
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— dans le méme sens voir Béatrice HARICHAUX, op. cit, p.7.
! _ Jean- Sébastien BORGHETTI, op.cit, p .356 .
2 _ Cass.civ,. 8 avril 1986, J.C.P. éd.G., 1986.1V, p. 163.
Pk e Ly 20 o @bl po b elils (b Bt b e o) Jlis 1B
- Denis BERTHIAU, op.cit, p.99.
— voir aussi dans le méme sens : Cass. civ., 14 Février 1990, D. 1990,p. 390, Dans
cet arrét les juges avaient soutenu que «...que la cour d'appel a relevé, d'apres les
documents produits, que les eftets pernicieux de la phénylbutazone ou de ses
dérivés ont entrainé des incidents de nature diverse et, dans certains cas, la mort ;
qu'elle en a déduit le caractere "anormalement redoutable” de I'Elarzone et qu'elle
a par la-meéme établi le vice de ce médicament ; que c'est encore par une
appréciation souveraine qu'elle a estimé qu'en l'absence, a 1'époque de la cession,
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cessionnaires et compte tenu du renouvellement, en 1982, de 'autorisation de
mise sur le marché, il s'agissait d'un vice caché ;.
2014/09/12 5,1 w6 https://www legifrance.gouv.fr. oSV w8l e blgze i3
3 _ C.A de Aix — en- province., 12 juillet 1993.D : 1994 J.P 15, note D.Vidal.
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! _ Giséle MORE et Maggu GREARD, op.cit, p. 27.
« Ce ne serait qu’'une sanction lévirée prévue par un régime destiné a obtenir la

résolution du contrat ou la réduction du prixy, op. cit, p .231.
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particuliere du malade ne sauraient étre raisonnablement prévus par
I'expérimentation ...»

-Béatrice POURPRIX | op.cit, p.86. (2 b e el las (S
2 _ C.A de Poitiers. 4 décembre 1957.
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3 _ Béatrice HARICHAUX, op.cit, p. 6.
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? - C. APau., 12 mars 1958.
b e ad] Sl 1
- Eric FOUASSIER, « Les fondaments juridiques de la responsabilité du

producteur de spésialités pharmaceutiques : vers un retour a la raison », op, cit, p.

104.
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-David JACOTOT, La notion de sécurité sanitaire : contribution a I’étude de
I’objet du droit de la santé, op.cit, p.198.
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sensibilité particuliere du malade ...».
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3 _Cass .civ., 21 Mai 1996, D : 1997, somm, p. 287, obs. J. Penneau.

2015/02/02 5,0 w6 www legifrance.gouv fr: oSy sl e e 3
4 - Cass.civ., 28 juin 1960. J.C.P 1990 -1I- 11787, note savatier.
«Attendu que si expeitr apres avoir écarté touts les causes de I'accident pouvant
résulter d’une foute de 'opérrateur ou d’une porition défectueuse du patient, et
examiné la possibilité d’une fuite des rayons a trouvers I'appareil localisateur, ont
conclue que ’hypothése la plus possible consistait dans le desserrage de la vis d’un
volé au cours de la séance par suite de vibration, ce qui avait entraine le glissemnet
du volet et le passage des rayons au —dela du cache — plomb, il n’eu est pas ruvins
affirmé que les 1ésion sur venues relevaient d’une défaillance de 'appareillage, que

la cour d’appel faisant précisément état de cette défaillance de 'appareil était a

coure du d’appel faisant précisément état de cette défaillance de I'ppareil était a
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coure du desserrage de la vis, et a en déduise que cet incidznce n’avait se produire
que parceque 1'opérateur n’avait pas suffisamment sené la dit vis ou bein n’avais
pas pris garde a ce qu’il avait du jeu, ou bien encore, avait au moment du centrage
mal assujetti le volit, toute les hypothéres constituant une faute du particien ».
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! _ Béatrice POURPRIX, op. cit, p.78.
2 _ «Attendu que les effets mécaniques néfaste provoqués pas la " xylomicine
n’excluent pas que sa composition chimique ait été une causes, sinon la principale
des accidents incriminés ...».

- Béatrice POURPRIX, Ibid, p. 79 1Gb e ) i S
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1 _ Trib.Corr de la seine, 19 Décembre 1957. D: 1958. p. 257, S .1958,
jurisp.P. 137, note Bredin.
- Auntoin LECA, op. cit, p.374. 1b el L (S

2 _Béatice POURPRIX, op. cit, p. 79.

172 P (sl c>-jl| (g = 4y donly — 3

307



Tl il )55l e Aol A pjeedl 5 S D Dol y) i 51 )

e (3 £ 150 20Vl 56 i) sl JU 3 5 B i ¥ Lizgr

Lills JlaszeW ablo 1 Ldag L2 356 3l ojlo (LS Ll

ey fag el 17 S 1 VO |

P )l Dol e le e Wl oole pall oLVl A2 KNI O]
Sl prall zsll 3l OF Ls 2l daly cainad) Bles oUT 2kl aal) Slele ade
2 Bled e ahad Ous dandl aylsY) oled) pUl slall L el J) asal
Al b e (T S anadl U5 13 0170 wiball Jo ells 5 Vg (Bl (3 mosll
i of Lal ade LS amge mio 3 otz gty ad] 83,5l 20330 5lsl1 1S 31, Of canls
GGl o~ s "Un travail a fagon " st Jad .03 xe 329 ¢ Sled) szl
FeaSy U cad] ledl sl a8 a5l o ok 3] Gl s e alad
e e Bt aad) blas Ll S LS ey S O wle 20031 slpald 3L dlesy
dnnas Ol gl Agl slgs Jlantals (W Jadl) bladh) 2y e 2ile 2l (3 05 O
Jlarzal of i lad) areall Lgzilag oV Slele 095 (s T eds Llas 3 A L
e OF e e Lpaws T oy (ley 28 46, a0 Ly 095 lagzld o Sl ol
sl 835l apzd (3 el sladl)l edu Lol aly el slall ddeges
USSe dn 835! Wil OF sl ) 93y 2082 3Li3 Jos5 3] «poudre Baumoly,
by b sed QLA il psgall whe Jo 2SR (3 AL syl B5be fanzd Latis Uasi]
kb ol GLaST e 2z S A3LN OF 3] lemrls) (3 Bheazdl S e a3,

.ZJU@'-SMJ sl g8y (ol July

! _ Jran Sébastien. BORGHETTI. op. cit, p. 260.
2 _ Trib. G. I de Bordeaux, 4 décembre 1959., S. 1960, jurspr. p.94, note F.G. ,
Doc pharm. n° 1070 .
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! _ Béatrice HARICHAUX, op. cit, p. 9.
2 _ Article L.5121-8 « ... L'accomplissement des formalités prévues au présent
article n'a pas pour effet d'exonérer le fabricant et, s'il est distinct, le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché, de la responsabilité que I'un ou l'autre peut
encourir dans les conditions du droit commun en raison de la fabrication ou de la
mise sur le marché du médicament ou produit ».
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3 _ David JACOTOT, La notion de sécurité sanitaire : contribution a 1 étude de
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1 _ C.A de Versailles., 25 juin 1992. «Qu’au regard des données acquises de la
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2 Cass.civ., 8 Octobre 1980, D : 1981, I R. P . 249. «Mais attendu que la cour
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commercialisé permettant de mettre en évidence une hernie discale de la situer,
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« responsabilité du fait des produits défectuex, fait générateur de responsabilité »

op.cit. p. 6.
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1 _ Cass.civ., 20 novembre 2003., RTD civ., 2004, p. 103-106. «Mais attendu

que l'arrét retient que le dommage causé par les cigarettes est da de maniére

indissociable aux produits contenus et dégagés par elles, nicotine, goudron, gaz, et
au comportement du fumeur qui consomme excessivement ce produit, que la
garde de la structure suppose que le fabricant d'un produit méme dangereux ait le
pouvoir de surveiller, de controler les éléments de la chose et de prévenir le
dommage ; qu'il n'est pas démontré que la Seita ait fabriqué ses cigarettes de
maniére anormale compte tenu des connaissances actuelles ; que la théorie
distinguant garde de la structure et garde du comportement, applicable

uniquement aux choses dotées d'un dynamisme propre et dangereuses ou encore

330



Tl il )55l e Aol A pjeedl 5 S D Dol y) i 51 )

Lol slasly milall dgmlye (3 adspdl 30 okl 2Se amgsl @l LG
Sgee 3 Mme WL o Al Dlmgzie Sl o Ul O5SG Ladis Laid )5 ¢S
Bty Al @ld Olesns sl N OV sy« Récipients fermeés » aile
aSe b Jlagh o Ll & oy gy e 30l Lhomts ozl 055 Y gly casls
s Dlas glasl (S ¥ Jliadll Ll s I n 4S5 6 L (S RSV RPRv-RY
18 ) o5 ¥ Slmgme jogat Sl ol Algis B 1) cdl BT Toas
aalall sLa¥ly ol gzl
JUY o A ggd) Jme B Al | s 853 3oy L) g 1 G ¢ 40
el o]
S Lyl Bl byadl bl oldl §g,all e Al sda U 0
et B (s Rl sds A5 bl e Ogiel) i V6 Qb cglall ol gzl
g oslal e 1/1384 65l i eSs g g il el e 2kl ol
i U ) aiall gag Olrszld o gl Ls (3 Aol Akl 332 e @ ¢ o A
) JB S BT 5 e T (3 el g et dl) ALl Sledl oyl 3g ST (8
o it Ll U e 0580 e ol ]y Al 352 e A5l oS Rl )
oo g é e e adall bl Ofy ol (Sl dul > d ol Al asil a
F{JVCay A EA DTSR U PORER IR F XU AU RN VLIPSt S PR

05 el Jomzeld il B ot o SN s 08 il 0T 3] (ol my 3

dotées d'un dynamisme interne et affectées d'un vice interne, n'est pas applicable
aux cigarettes fumées par Richard X... ; ».

2015/12/18 5, s www legifrance. gouv.fr. oSy @3l e gz 13
! _ Janine REVEL, « responsabilité du fait des produits défectuex, fait générateur

de responsabilité », op.cit, p. 7.
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~ Janine REVEL, « responsabilité¢ du fait des produits défectuex, fait générateur
de responsabilité », op.cit, p. 7.
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L« ... Qu'en Ietat de ces seuls motifs des quels il ne resulte pas que I'institut

pasteur puisse etre considere comme ayant eu, au moment des faits, la garde de

la chose, cause du dommage ...».
2_ Philippe LE TOURNEAU, op. cit, p. 80.
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moderne ; ...».

1 _Gisele MOR et Mggy GREARD, op.cit.p. 10.

2 _ Article 21 de la loi 98/389 «Les dispositions du titre IV bis du livre III du code
civil sont applicables aux produits dont la mise en circulation est postérieure a la
date d'entrée en vigueur de la présente loi, méme s'ils ont fait 'objet d'un contrat
antérieury.

3 _ Article 1386-18 «Les dispositions du présent titre ne portent pas atteinte aux
droits dont la victime d’'un dommage peut se prévaloir au titre du droit de la

responsabilité contractuelle ou extracontractuelle ou au titre d’un régime spécial
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de responsabilité. Le producteur rente responsable de sa faute et de celle des
personnes dont il répondsy.

! _Article 13 de la directive « la présente directive ne porte pas atteinte aux droits
dont la victime d’'un dommage peut se prévaloir au titre du droit de la
responsabilité contractuelle ou extracontractuelle ou au titre d’un régime spécial
de responsabilité existant au moment de la notification de la présente directivey.

2 _ CJCE 25 avril 2002, affaire. C — 183/00 : juris- DATA n © 2002-194398.

~ Sophet HOQUET BERG,op.cit, p.5 (b e ad) jLis )3
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1_ Béatrice HARICHAUX, op. cit, p. 18.
2 _Janine REVEL, « Responsabilité du fait du produits défectueux, concurrence-

consommation, juris classeur.1999, Fasc 1050-5, p. 5.
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! _ Article L 1142-1 « Hors le cas ot leur responsabilité est encourue en raison
d'un défaut d'un produit de santé, les professionnels de santé mentionnés a la
quatrieme partie du présent code, ainsi que tout établissement, service ou
organisme dans lesquels sont réalisés des actes individuels de prévention, de
diagnostic ou de soins ne sont responsables des conséquences dommageables
d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins qu'en cas de faute.

Les établissements, services et organismes susmentionnés sont responsables des
dommages résultant d'infections nosocomiales, sauf s'ils rapportent la preuve d'une

cause étrangere.
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I1. - 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 déces, 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 ['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 l'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 décrety.
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! _Stéphanie PORCHY -SIMON, op.cit, p. 16.
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1 _ Cass.civ, 29 juin 1999, 3 esp., Bull.civ 1999, I, n® 220, D. 1999., jurispri 559,
note D. Thouvenin.

192 o (aldl a6 JUT Cb e ) i -
2 _ Cass. Civ., 8 November 2000 : Bull. civ. 2000, I, n® 287. Dans cet arrét la

cour de cassation affirme en terme de principe, que « la réparation des
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conséquences de 1’aléa thérapeutique n’entre pas dans le champs des obligations

dont un médecin est contractuellement tenu a ’égard de son patient, ..., qu’en

statuant ainsi alors qu’elle avait constaté la servenance, en dehors de toute faute du

partien, d’un risque accidentel inhérent a I'acte médical et qui ne pouvait étre

maitrisé, la cour d’appel a violé les textes ». Cité par Francois VIALLA, op.cit,

p.592

1 _Stéphanie PORCHY-SIMON, op, cit, p. 12.

2 _Cass. civ., 22 nov 2007, Bull. civ. 2001, I, n° 86. Disponible sur le site :

www legifrance.gouv.fr.~,52016/01/04 5, .

3 _ Sofie HOCQUET-BERG, op.cit, p.4.
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2 _ Sophie Hocquet BERG, op.cit, p. 15.
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1 _Cass.civ.,29 nov1989 :Bull.civ.1989,1, n® 266. Arrét cité par Sofie
HOCQUET-BERG, op.cit, p.20.
2 _ Cass.civ.,21 mai 1996: Bull.civ.1996, I, n° 219.
3 _Cass.civ., 16 juin 1998 : Bull.civ.1998,1, n° 210.

2016/02/28 5, w6 www legifrance.gouv.fr. :Jul Sy w35l Je gz 13
4 _ Cass.civ.,29 juin 1999, 3 esp :Bull.civ.1999,1, n°220.« Le contrat
d’hospitalisation et de soins met a la charge de ce dernier, en matiere d’infection
nosocomiale, une obligation de sécurité de résultat dont il ne peut se libérer qu’en

rapportant la preuve d’une cause étrangere... »
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2 _ Article. L - 1142-3 « Les dispositions de la présente section ne sont pas
applicables au promoteur de recherche biomédicale, dont la responsabilité peut
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I'obligation d’assurance prévue au troisieme alinéa der meéme articley.
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(Le demandeur doit prouver le dommage, le défaut et le lien de causalité entre le

défaut et le dommage).
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1 _art 1386-4 (- Un produit est défectueux au sens du présent titre lorsqu” il

n’offre pas la sécurité a la quelle on peut légitiment s’attendre.

Dans I'appréciation de la sécurité a la quelle on peut légitiment s’attendre, il doit
étre tenu compte de toutes les circonstances et notamment de la présentation du
produit, I'usage du produit qui peut étre raisonnablement attendu et du moment
de sa mise en circulation du produit......)

~Un produit ne peut étre considéré comme défectueux par le seul faits qu’'un
autre, plus perfectionné, a été mis postérieurement en circulation ».

2 _ Art 6 du directive «1- Un produit est défectueux lorsqu’ il n’offre pas la sécurité
a la quelle on peut légitiment s’attendre compte tenu de toutes les circonstances et

notamment :
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~ayde la présentation du produit ;
-by de l'usage du produit qui peut étre raisonnablement attendu ;
~cy du moment de la mise en circulation du produit ;
2-Un produit ne peut étre considéré comme défectueux par le seul faits qu'un
produit plus perfectionné été mis en circulation postérieurement a lui ».
o A e an Y e e e e oy spdall 5 LN 0p6 0 3-106 oW ey -
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« Considérant  que, pour protéger lintégrité physique et les biens du
consommateur, la détermination du caractere défectueux d’un produit doit se faire
en fonction non pas de I'inaptitude du produit a I'usage, mais du défaut de sécurité
a la quelle le grand public peut légitimement s’attendre ; que cette sécurité
s‘apprécie en excluant tout usage abusif du produit, déraisonnable dans les

circonstances y.
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2_Art 221 -1 « Les produits et les services doivent dans des conditions normales
d’utilisation ou dans d’autres conditions raisonnablement prévisibles par le
professionnel, présenter la sécurité a Laquelle on peut légitiment s’attendre et ne
pas porter atteinte a la santé des personnes ».
3 _Alexandre DUMERY, op. cit, p. 23
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«mais du défaut de sécurité a la quelle le grand public peut

légitimement s’attendre ».
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I’objet du droit de la santé,op.cit, p. 291.
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- Francois VIALLA, op.cit, p.592 et 593.
-Stéphanie Porchy-SIMON, op, cit, p. 12.
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2 _Article 1386-5 « Un produit est mis en circulation lorsque le producteur s’en
est dessaisi volontairement ».

Un produit ne fait 'objet que d’une seule mise en circulation ».
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1.« Un produit ne peut étre considéré comme défectueux par le seul faits qu’un
autre, plus perfectionné, a été mis postérieurement en circulation ».
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3 _CJCE,9 fev2006,R TD Civ,avril juin 2006 n°2,p.331, obs.Patrice. J.
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« L'article 11 de la directive 85/374/CEE du Conseil, du 25 juillet
1985 relative  au  rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives des Etats membres en matiére de
responsabilité du fait des produits défectueux, doit étre interprété en ce
sens qu'un produit est mis en circulation lorsqu'il est sorti du processus
de fabrication mis en ceuvre par le producteur et qu'il est entré dans un
processus de commercialisation dans lequel il se trouve en I'état offert au

public aux fins d'étre utilisé ou consommé ».
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& ... 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 pour

étre vendu ou distribué....... »
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« Demeure en principe sans importance a cet égard le fait que le produit est vendu
directement du producteur a l'utilisateur ou au consommateur ou que cette vente
est effectuée dans le cadre d'un processus de distribution comportant un ou
plusieurs opérateurs, tel que celui évoqué a l'article 3, paragraphe 3, de la
directiv ».

1 _ Cass .civ .,24 janv 2006 , D.2006.1.R. P.325.
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! _Article 4 de la directive « La victime est obligée de prouver le dommage, le
défaut et le lien entre le défaut et le dommage ».
2 _ Stéphanie PORCHY-SIMON, op. cit, p. 22.
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2 _ Stéphanie PORCHY-SIMON, op. cit, p. 22.
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- Béatrice HARICHAUX, op. cit, p.14.
1 Cass.civ.,9 mai 2001: Bull. civ. I, n°130.D:2001 jurispr.p.2150,
rapport.P.Sargos. « lorsqu” une personne démontre d’ une part que la
contamination viral dont elle est atteinte est survenue a la suite de transfusions
sanguines, d’autre part, qu’ elle ne présente aucun mode de contamination qui

lui soit propre, il appartien au centre de transfusion sanguine dont la responsabilité
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est rechercheé , de prouver que les produits qu’il a fournis étaient exempe de tout
ViCe ».
1 _ Cass. Civ., 17 juill 2001, 2 esp : Juris-Data n® 2001-010675 et n° 2001-
010676.
- Jaen-Sébastien BORGHETTI, op. cit, p. 366. 1O b e L) L 011
2 _ Trib de G.I de Paris., 1 juillet 1991 : J.C.P. éd G .1991, 11, 21762, note.
-Stéphanie PORCHY-SIMON, op. cit, p.23. (b e ] jLie (S
3 _ Cass. Civ., 25 Mars 2000 : RTD c¢iv.2000, p. 577.
2015-03-01 4 35 =6 www lejifrance.gouv. fr FagrSIY sl e g 13
4 _Article L3122-2 « Dans leur demande d'indemnisation, les victimes ou leurs
ayants droit justifient de l'atteinte par le virus d'immunodéficience humaine et des

transfusions de produits sanguins ou des injections de produits dérivés du sang... »
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! _Article 102 « En cas de contestation relative a 'imputabilité d'une contamination
par le virus de I'hépatite C antérieure a la date d'entrée en vigueur de la présente
loi, le demandeur apporte des éléments qui permettent de présumer que cette
contamination a pour origine une transfusion de produits sanguins labiles ou une
injection de médicaments dérivés du sang. Au vu de ces éléments, il incombe a la
partie défenderesse de prouver que cette transfusion ou cette injection n'est pas a
l'origine de la contamination. Le juge forme sa conviction apres avoir ordonné, en
cas de besoin, toutes les mesures d'instruction qu'il estime utiles. Le doute profite
au demandeur.Cette disposition est applicable aux instances en cours n'ayant pas
donné lieu a une décision irrévocable ».
2_Cass. Civ ., 25 février 2016 - Premiére chambre civile , -Arrét n° 190.
P QW SV s e s LA -
https://www .courdecassation.fr/jurisprudence_2/premiere_chambre_civile_568/1
2016/03/03 5,0 &6 90_25_33721 html.
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020386.Cité par Béatrice HARICHAUX op.cit, p.15.
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1 _ «Art. 1386-13 La responsabilité du producteur peut étre réduite ou
supprimée, compte tenu de toutes les circonstances, lorsque le dommage est causé
conjointement par un défaut du produit et par la faute de la victime ou d'une
personne dont la victime est responsable. »
2 _ Article 8- 2 « La responsabilité du producteur peut étre réduite ou supprimée,
compte tenu de toutes les circonstances, lorsque le dommage est causé
conjointement par un défaut du produit et par la faute de la victime ou d'une
personne dont la victime est responsable ».
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1 _Art. 1386-14 « La responsabilité du producteur envers la victime n'est pas
réduite par le fait d'un tiers ayant concouru a la réalisation du dommage. »

2_ Article 8 -1 «Sans préjudice des dispositions du droit national relatives au droit
de recours, la responsabilité du producteur n'est pas réduite lorsque le dommage
est causé conjointement par un défaut du produit et par l'intervention d'un tiers »

3 _Giséle MOR et Maggy GREARD, op. cit, p. 41.
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francais », colloque du 6 et 7 novembre 1986 ,Paris, « La sécurité des
consommateurs et responsabilité du faits des produits défectueux », L.G.D.J 1987,
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1 « ... Parsa premiére question, la juridiction de renvoi demande en substance si

l'article 7, sous ay, de la directive doit étre interprété en ce sens qu'un produit

défectueux n'est pas mis en circulation lorsque le fabricant du produit le fabrique
et l'utilise dans le cadre d'une prestation de service concrete, de nature médicale,
consistant a préparer un organe humain en vue de sa transplantation et que le

dommage causé a celui-ci est consécutif a cette préparation ».

415



Tl il )55l e Aol A pjeedl 5 S D Dol y) i 51 )

danan Slgns o) ol 13 Agsed) e AR ased) dzald) OF ik g1 e by
Argas ool o Wol dlad Gl Byt Ak ¢ hdzadl O3 13 e dlantacey

Togln 38 ol ol O gy Jad e 3 U0 Uil s sy 3
O S g2 et (3 A b dab O Al Las Lol fesiey Laie Jolal
sty Copiad s o o piaddl L g3l Ofy dols (o) Bekons 2L ]
bladl Ol o 2slas) LW Ol adagnd) o clae Y1 O Wl aiad i ) Jis)
Bk audad Gads bl (3 Clendlly 2 0 ol anll L 000 BN AW (3 il Y (sl
o5 ST g e el 055 Y Ll gl dases Jipel a0
J55 dlaclsy ol Lasis gl s Y e oy (LY ol e OF 03) L5l S
Yl i G5 € clge mppedl Aldd Ggazy o cslangd) aT L) Coall ol (b

gl zgmall o 8 Bumg -2

issag o Sled) ol OIS 5SG e BBy (Y1 feded) 555 Jlasl S| 3
OF Ly e cllgnll BAE U Logrie Al g Lo sl 3 255 Sl

1 «.. 1l en résulte qu'il convient de répondre a la premiére question que l'article

7, sous ay, de la directive doit étre interprété en ce sens qu'un produit défectueux
est mis en circulation lorsqu'il est utilisé a 1'occasion d'une prestation de service
concrete, de nature médicale, consistant & préparer un organe humain en vue de sa
transplantation et que le dommage causé a celui-ci est consécutif a cette
préparation ».

2_ «.. Il en résulte qu'il convient de répondre i la deuxiéme question que l'article
7, sous ¢y, de la directive doit étre interprété en ce sens que l'exonération de la
responsabilité pour absence d'activité dans un but économique ou d'activité
professionnelle ne s'applique pas au cas d'un produit défectueux qui a été fabriqué
et utilisé dans le cadre d'une prestation médicale concréte qui est entierement

financée par des fonds publics et pour laquelle le patient ne doit verser aucune

contrepartie ».
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! GHESTIN. ), op.cit, p. 121.

2. Denis BER THIAU, op. cit, p.103.
3 _«...Que le produit n'a été ni fabriqué pour la vente ou pour toute autre forme
de distribution dans un but économique du producteur, ni fabriqué ou distribue

dans le cadre de son activité professionnelle ; »
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! Sophie Hocquet BERG, op. cit, p. 13.

2 _ Article 1386/11-5 «Ou que le défaut est dd i la conformité du produit avec des
regles impératives d'ordre législatif ou réglementaire ».

3_ Article 1386-10 « 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 I'objet d'une autorisation administrative.
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! _Article 1386-12 -2 « Le producteur ne peut invoquer les causes d'exonération
prévues aux 4o et 50 de l'article 1386-11 si, en présence d'un défaut qui s'est
révélé dans un délai de dix ans aprés la mise en circulation du produit, il n'a pas

pris les dispositions propres a en prévenir les conséquences dommageables. »
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1 _ Article 1386-16 « Sauf faute du producteur, la responsabilité de celui-ci,
fondée sur les dispositions du présent titre, est éteinte dix ans apres la mise en
circulation du produit méme qui a causé le dommage a moins que, durant cette
période, la victime n'ait engagé une action en justice ».

2 _ Article 11 « Les Etats membres prévoient dans leur législation que les droits
conférés a la victime en application de la présente directive s'éteignent a
'expiration d'un délai de dix ans a compter de la date a laquelle le producteur a
mis en circulation le produit, méme qui a causé le dommage, 3 moins que durant

cette période la victime n'ait engagé une procédure judiciaire contre celui-ci ».
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1 _ Gisél MOR et Maggy GREARD, op.cit, p.53.
2 _Janine REVEL, Responsabilité du fait des produits défectueux, op.cit, p. 8.
3 _ Bernard CAZENEUVE, op. cit, p.59.
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prollongement du délai jusqu’a vingt ans en cas de défaut caché »
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1 _ Article 1386-17« L'action en réparation fondée sur les dispositions du présent
titre se prescrit dans un délai de trois ans a compter de la date a laquelle le
demandeur a eu ou aurait d avoir connaissance du dommage, du défaut et de
l'identité du producteur. »
2 _ Article 10 « 1. Les Etats membre prévoient dans leur législation que l'action en
réparation prévue par la présente directive se prescrit dans un délai de trois ans a
compter de la date a laquelle le plaignant a eu ou aurait da avoir connaissance du
dommage, du défaut et de 'identité du producteur.
2. Les dispositions des Etats membres réglementant la suspension ou l'interruption

de la prescription ne sont pas affectées par la présente directive ».
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1 _ Gisél MOR et Maggy GREARD, op.cit, p.54.

2 _ article L.1142-28 « Les actions tendant 4 mettre en cause la responsabilité des

professionnels de santé ou des établissements de santé publics ou privés a I'occasion
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d'actes de prévention, de diagnostic ou de soins et les demandes d'indemnisation
formées devant 1'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des
affections iatrogenes et des infections nosocomiales en application du II de l'article
L. 1142-1 et des articles L. 1221-14, L. 3111-9, L. 3122-1 et L. 3131-4 se
prescrivent par dix ans a compter de la consolidation du dommage ».

! Sophie Hocquet- BERG, op.cit, p.6.
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