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CA
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Cass
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CE

CEE

Ch
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Chron

CJCE

Com

Al Al A3l ;L
Actuaité pharmaceutique.
Affare

Agence francaise de Sécurité sanitaire des produits de
Sante.

Alinéa.
Autorisation de mise sur le marché.

Agence nationale de securité du medicament et des
produits de santé

Bonnes pratiques de fabrication.

Bulletin des arréts de la cour de cassation, chambres
Civiles

Bulletin des arréts de la cour de cassation, Chambre
Criminelle.

Bulletin de I’ Ordre national e des pharmaciens
Cour d’ appdl.

Cour d'apped Administrative

Cassation

Assembl ée pléniéere de la cour de Cassation
Conseil d état, ou Communautés européennes
Communautés économi queseuropeéennes.
Chambre

Chambres réunies de la cour de Cassation
Chronique

Cour de justice descommunautéseuropéennes

Chambre commerciale delacour de cassation



D

Doc. Pharm. Jur

DM
DMIA
DS

Esp

Ed

Fasc
Gaz. Pal
Gouv.fr

Ibid
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JCP
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LGDJ

N°

Nouv.Pharm

OBS
op .cit
P
Préc

Dalloz

Documentation pharmaceutique jurisprudence
Dispositif médicale.

Dispositif médicale implantable actif.

Revue sirey.Dalloz/France

Espece

Edition

Fascicule

Gazette du palais

Gouvernement francais

Ibidem (une locution latine signifiant « méme

endroit ».

Information pharmaceutique

Information rapide (dans |le recueil Dalloz
Juris-Classeur périodique (semaine juridique).
Juris-Classeur périodique Edition générale,
Journal officiel

Journal officiel delarépublique francaise.
Librairie générale de droit et de jurisprudence.

Numéro

Lalettre bimensuelle des nouvelles Pharmaceutiques

Observation
Ouvrage cité (operecitato).

Page

Précité
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Sem. Jur
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TribCorr
T.G.

V

Rapport

Recuelil

Revue trimestriel de droit civil.
Recueil Sirey .ou Suivant
Semaine Juridique

Sommaire

Tribunal Correctionnel
Tribunal de grande instance
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% Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
3 Arrété N°388 387 du 31 juillet 2006 fixant les procédures de réalisation d'un essai clinique.
. Arrété N°200 du 25 juillet 2009 modifiant 'arrété N°112 du 22 octobre 1995 fixant les
regles des bonnes pratiques cliniques "ensemble de dispositions qui garantissent en recherche
clinique la qualité et I'authenticité des informations recueillies et le respect de la loi et des
reglements garantissant les droits des personnes dans la recherche clinique.
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L.Gerard Memeteau, recherches biomédicales et mise en danger de la personne, revue
générale de droit medical ,n°02.

G Lad S G
3. Article 02 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques:
«On entend par clinique toute investigation menée sur des Sujets humains en vue de
découvrir ou de vérifier des effets cliniques et pharmacologiques d'un produit
pharmaceutique, d'identifier toutes réactions indésirables afin d’en évaluer I’ efficacité et la
securité.
L’ clinique porte notamment sur:
-les essais thérapeutiques, diagnostics et préventifs;
-les études observationnelles;
-les études de bioéquivalence. ».
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2 Article 03/01 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : "Un clinique est dit:-Avec
bénéfice individuel direct (BID) lorsque les patients inclus dans I’essai profitent directement d' un éventuel
bénéfice thérapeutique pour la prise en charge de leur pathologig]......".
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L. Article 03/02 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques ;" Un
clinique est dit: Article 03/01 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : «Un
clinique est dit.....:
- Sans bénéfice individuel direct (SBID) lorsque les sujets sains inclus dans I’ essai ne tirent
aucun bénéfice thérapeutique direct. »
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> Article 12/01 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques:" Les mineurs et

les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social ne peuvent étre sollicités pour
un Essai clinique que s'ils|*on peuvent en attendre un bénéfice direct pour leur santé."
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2. Article 12/02 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les femmes
enceintes et les méres qui alaitent peuvent étre admises exceptionnellement aux essais
cliniques si elles n’encourent aucun risque sérieux prévisible pour leur santé ou celle de leur
enfant et que cette recherche soit utile a la connaissance des phénomenes de la grossesse, de
I” accouchement ou de I’ allaitement et si elle ne peut étre réalisée autrement ».
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L Article 13 /1 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les personnes
ne pouvant se préter aux essais cliniques sont: Les personnes privées de liberté par une
décision judiciaire ou administrative;.... ».
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3. Article 13/2 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: « ...

-les malades en situation d’ urgence et les personnes hospitalisées sans consentement ».
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L Article 04 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les essais cliniques nécessitent des
promoteurs ,et/ou des organismes de recherche dénommés contract research organization (CRO)et des
investi gateurs».

2. Article 05/2 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « On entend par «contract research
organi zati on»(CRO)toutesoci étédeprestati ondeservi cedansl edomai nedesessai scliniques. Cettesoci étéestassimilé a
un promoteur.
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2. Article 04 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les essais
cliniques nécessitent des... et des investigateurs».
Article 05/3 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « On entend par
investigateur tout praticien généraliste ou spécialiste qui dirige et surveille la réalisation de
I‘essal clinique ».
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Commission protection des personnes(CPP).Ou comité d'éthique pour les études cliniques
(CE).
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L. CPP commission protection des personnes, selon laloi Francaise.

2. Article 25 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le Ministre
chargé de la santé crée, dans chague région sanitaire ,un ou plusieurs comité(s)d’ éhique pour
les essais cliniques ».

3. Article 24 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Tout projet
d’essai clinique doit étre soumis par le promoteur al’avis préalable du comité d’ éthique pour
les essais cliniques créés al’ article25 ci-dessous. Le comité d éthique pour les essais cliniques
dispose d’'un délai d’un mois, & compter de la date de réception du projet pour donner son
avis »

“ Article 25/3 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : « Les modalités
d’organisation et de fonctionnement des comités d’ éhique pour les essais cliniques sont
fixées par instruction. »
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L Article 26/1 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : « Le comité
d’ éthique pour les essais cliniques est un organe indépendant, il est composé de huit (08)
personnes:

-cing (05) médecins dont un généraliste;

-un pharmacien;

-un technicien supérieur de la santé;

-un juriste;

-un représentant des associations de malades. »
2. Article 26/2 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « ...Le comité
d’ éthique pour les essais cliniques peut faire appel atoute personne susceptible de I’ aider dans
ses travaux. »
3. Article 27 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le comité donne
son avis sur les conditions de Validité de larecherche au regard de |a protection des personnes
Notamment leurs informations avant et pendant la durée de la recherche et sur les modalités
de recueil de leur consentement, les indemnités éventuellement dues, la pertinence générae
du projet et I’adéquation entre les objectifs pour suivis et les moyens mis en ceuvre ainsi que
la qualification du ou des investigateurs ».
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L. Article 29 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les activités des
comités d’ éthique pour les essais cliniques sont supervisées par |’ unité de contréle des essais
cliniques rattachée a la direction de La pharmacie du Ministére de la santé, de la population et
de laréforme hospitaliére ».

2. Article 28 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le Ministre de la
santé, de la population et de la réforme hospitaliére peut dissoudre un comité d’ éhique pour
les essais cliniques si les conditions d’indépendance, de composition ou de fonctionnement
nécessaires pour assurer samission ne sont plus réunies ».
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L. Article 33 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques. «Nul ne peut se
préter simultanément a plusieurs recherches biomédicales ».

aall daall o 5lE e 387 sl
3. Article 32 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique: «Le nombre d essais
cliniques sans bénéfice individuel direct auquel peut participer un volontaire ne peut dépasser
trois (03) par an ».

Al daall 56 (40 392 salall®
®.Article 31 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques:
«Dandl ecasd’ unessai cliniquesanshbénéficeindividuel directal’ égarddespersonnesquis'y  prétent,
le promoteur peut verser a ces personnes une indemnité en compensation des contraintes
subies ».
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LArticle 35 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques:
«Lesessai scli ni quessanshénéficeindividuel directnepeuventétreréalisésquedans des structures
agréées par le Ministre de la santé, de la population et de laréforme hospitaliere ».

2. Article 36 Arrété N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: « Les essais sans
finalité thérapeutique sont soumis a I’avis préalable du Consell National de |’ Ethique des
Sciences de la Santé ».

3. Arrété N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
régles des bonnes pratiques cliniques.
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. Arrété N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant I'arrété n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
régles des bonnes pratiques cliniques.
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L. Late Middle English (de noting the original of an agreement, forming the legal authority for future
dealings relating to it): from Old French protocol, via medieval Latin from Greek Protokoll on ‘first
page, flyleaf’, from prétos ‘first’+ kola ‘glue’. Sense 1 derives from French protocol, the collection of
set forms of etiquette to b eobserved by the French head of state, and the name of the government
department responsible for this (in the 19"century).

2. Définition of protocol in English:

1- [mass noun] The official procedure or system of rules governing affairs of state or diplomatic
occasions: protocol forbids the prince from making any public statement in his defense.

2- The accepted or established code of procedure or behavior in any group, organization, or
situation: what is the protocol at a smart lunch if one's neighbor dozes off during the speeches?

3- The original draft of a diplomatic document, especially of the terms of a treaty agreed to in
conference and signed by the parties: signatories to the Montreal Hungary and the soviet Union
signed atrade protocol.

4-  An amendment or addition to a treaty or convention: a protocol to the treaty allowed for this
Danish referendum.

5- A formal or official record of scientific experimenta observations. protocols of published cases
frequently lack this vital information.

6- procedure for carrying out a scientific experiment or a course of medical treatment: a study
protocol approved by the ethics committee of the hospital the low doses of morphine
recommended in the protocol.
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%_Les clauses spécifiques aux contrats du secteur pharmaceutique. Pierre NdongNdong- 2005-
2006, Université de Bourgogne, p. 19.
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! _Glossaire- Arrété n°200 *’ Définition protocole " document décrivant la justification, les
objectifs, la méthodologie et 1es méthodes statistiques de I’ essai, et qui précise les conditions
dans lesquelles cet essai doit étre réalise et geré”.
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! ‘World Médical Association.WMA Déclaration of Helsinki-Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Accessed at www.wma.net /en/ 30publications/
10policies/b3/index.ht;l on October 2012.

2 -European Commission. Communication from the commission Accessed at
www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.ht;| on October 2012.

European Commission. Communication from the commission regarding the guideline on the
data fields contained in the clinical trials data base provided for in article 11 of Directive
2001/20/EC to be included in the database on medicinal products provided for in Article 57 of
regulation (EC) No 726/2004 (2008/C 168/02). Officia Journal of The European Union.
2008; 51:3-4.

% _International Conference on Harmonisation. ICH Harmonised Tripartite Guideline:
Guideline for good Clinical Practice: E6. International Conférence on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals Web site/ICH_Products/
Guidelines/Efficacy/E6 R1/Stepd/E6 R1 Guideline.pdf on October 2012.
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3. https://fr.wikipedia.org/wiki/Proc-de-Nuremberg.
https://history.nih.gov/research/downl oads/nuremberg.pdf.
“_ https://fr.wikipedia.org/wiki/Dclaration_d'Helsinki.
http://www.frgsc.gouv.qc.ca/documents/10191/186011/Declaration_Helsinki_2013.pdf/bbd74
fal-a232-40d6-9468-cf405129d1d8.
>_https://www.wma.net/fr/policies-post/decl aration-de-tokyo-de-lamm-directives-a-lintention-
des-medecins-en-ce-qui-concerne-la-torture-et-autres-pei nes-ou-traitements-cruel s-
inhumai ns-ou-degradants-en-rel ation-avec-la-detention-ou-I.
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L https://fr.wikipedia.org/wiki/Rapport_Belmont.
https://videocast.nih.gov/pdf/ohrp_appendix_belmont_report_vol_2.pdf.

*In any research on human beings, each potential subject must be adequately informed of
the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the study and the discomfort
It may entail. He or she should be informed that he or she is at liberty to abstain from
participation in the study and that he or she is free to with draw vis other consent to
participation at any time. The physician should then obtain the subject's freely given informed
consent, preferably inheriting".
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- Article L1122-1-1 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2
- Article L1122-1-2 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2
- Article L1123-7Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 3.

saiaiall aslonl) Cilally L) Boia A8 (10 5 sald) adle s Lo Gladll i 3

Aailpe dpaill il il Alpe 056 O 5 o 1997 A 8 Ly £l S

ZlS 5 jaa s danalgy Badas

L. Article L1122-1-1 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2 « Aucune
recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1 ne peut étre pratiquée sur une personne sans
son consentement libre et éclairé, recueilli par écrit, apres que lui a été délivrée I'information
prévue al'articleL. 1122-1......... »,

- Article L1122-1-2 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2 «Le
promoteur peut demander a la personne se prétant a une recherche au moment ou celle-ci
donne son consentement éclairé lorsgu'il est =requis d'accepter que ses données soient
utilisées lors de recherches ultérieures exclusivement a des fins scientifiques. La personne
peut retirer son consentement a cette utilisation ultérieure ou exercer sa faculté d'opposition a
tout moment ».

- Article L1123-7Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 3 « Le comité
rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au regard de :- la
protection des personnes, notamment la protection des participants ;- I'adéquation,
I'exhaustivité et I'intelligibilité des informations écrites a fournir ainsi que la procédure a
suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche sur des
personnes incapables de donner leur consentement éclairé ou, le cas échéant, pour vérifier
I'absence d'opposition .................. »

2. Article 5, Convention pour la protection des Droits de I'Homme et de la dignité de I'é&re
humain al'égard des applications de la biologie et de la médecine: Convention sur les Droits
de I'Homme et la biomédecine 1997 «qu’ aucune intervention dans le domaine de la santé ne
peut étre effectuée qu’ aprés que la personne y a donné son consentement libre et éclairé et une
fois qu’ elle aregu une information adéquate quant au but et a la nature de I’ intervention ainsi
gue quant a ses conséquences et ses risques. La personne peut a tout moment retirer son
=consentement.». Le réle du conseil de I’Europe en matiere de bioéthique, par Guy de vel
directeur général des affaires juridiques du conseil de |’ Europe la convention sur les droits de
I”’homme et |a biomédecine .Revue. Trimestrielle. Droit. h. (54/2003)
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- Arrété N°00200 Du25juil 2009modifiant L’arréte N° 112 Du 22 Octobre 1995fixant
Les Régles Des Bonnes Pratiques Cliniques’.

Glahall o Laball @luhally (=lall 2006 idia 31 as dlall 387 a8 agully

4ie 723 521 by salall b dpalal)

L. Cour de cassation, chambre civile | audience publique du jeudi 14 janvier 2010, N° de pourvoi: 08-
21683

https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuri Judi .do?ol dAction=rechJuriJudi & idTexte=JURITEX T00002
1701827& fastReqld=885145048& fastPos=1

Cour de cassation, chambre criminelle, Audience publique du mardi 24 février 2009, N° de pourvoi:
08-84436

https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuri Judi.do?ol dAction=rechJuriJudi & idTexte=JURITEX T00002
0358473& fastReql d=9798194408& fastPos=45

Z ARRETE N° 00200du 25 JUIL 2009Modifiant I’arrété n° 112 du 22 octobre 1995 Fixant les
regles des Bonnes Pratiques Cliniques .“ 1.9 Chaque fois que cela est possible, les informations doivent
étre données a la fois oralement et par écrit. Aucune personne ne peut étre forcée a participer a un
essai. Les personnes, leur famille, leurs tuteurs ou, le cas échéant, leurs représentants Iégaux doivent
avoir toute aptitude de senquérir des modalités de I'essai. Les informations doivent préciser clairement
que le refus de participer a un essai ou le retrait de I'essai a nimporte quel stade n'entraine aucun
désavantage pour la prise en charge ultérieure de la personne. Celle-ci doit disposer d'un délai suffisant
pour décider si elle souhaite participer al'essai..... »

- ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, article 21 « préalablement a la
réalisation d’'un clinique sur une personne le consentement libre éclairé et expres de celle-ci
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Article L1126-1Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 6"

s e e Qe 055 o Gem Y Ll Gipadl of e Luih b alall sl )58

LS &S Galul) 387 aguupall (116 salall gle cumi Lo X 5 L] Gpalall ey yile

=Article n°23 « le consentement est donné par écrit ou en cas d'impossibilité, il est attesté par un tiers
ce dernier doit étre totalement indépendant de I’ investigateur et du promoteur »
L Article L1126-1Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 6 Comme il est dit &
I'article 223-8 du code pénal ci-aprés reproduit : « Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une
personne une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 ou sur un clinique
mentionné a l'article L. 1124-1 du code de a santé publique sans avoir recueilli le consentement libre,
éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéressé, des titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou
d'autres personnes, autorités ou organes désignés pour consentir alarecherche ou pour l'autoriser, dans
les cas prévus par le code de la santé publique ou par les articles 28 a 31 du reglement (UE) n°
536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de
médicaments, est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende. Les mémes peines sont
applicables lorsgue larecherche est pratiquée alors que le consentement a étéretiré... ... »
"La recherche biomédicale ne donne lieu & aucune contrepartie financiére directe ou indirecte pour les
ersonnes qui s'y présentent.”
- ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, articlel6« |’essai clinique nr
donne lieu a aucune contrepartie financiére directe ou indirecte pour les personnes qui S'y
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=prétent, hormis le remboursement des frais engagés par la personne qui se préte a |’essai
clinique »

L. ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, article31 « dans le cas d'un
clinique sans bénéfice individuel direct a |I’égard des personnes qui Sy prétent, le
promoteur peut verser a ces personnes une indemnité en compensation des contraintes
subies. »Article n°34 « les essais cliniques effectués sur des mineurs ne peuvent en aucun cas
donner au versement de |’ indemnité prévue al’ article 31 ci-dessus. »

2. Dans le cas d'une recherche sans bénéfice individuel direct, le promoteur peut verser aux
personnes qui S'y présentent une indemnité en compensation des contraintes subies
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L Agnes Tabutiaux-surun, I'information du patient dans le cadre de la recherche clinique:
guelles évolutions en 2014 ?, panorama de droit pharmaceutique, n°02, janvier 2015.

%-Agnes Tabutiaux-surun, précité.

3information simple approximative, intelligente et loyale" cass,civ,21fevrier1961D.1961,1.R,
534,
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2 ARRETE n°387 du 3iljuillet 2006 reatif aux essais cliniques, article 21
errerrereerensesseseeseeeesensensens exprés de celle-ci doit ére recueilli aprés que I'investigateur lui a fait
connaitre :-I" objectif de |’ essai, sa méthodologie et sa durée
-les bénéfices attendus les contraintes et les risques prévisibles y compris en cas d’ arrét de I’ essai
avant son terme
% _Article L1122-1, Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2 « Préalablement ala
rédisation d'une recherche impliquant la personne humaine, une =information est délivrée a la
personne qui y participe par |'investigateur ou par un médecin qui le représente. Lorsque I'investigateur
est une personne qudifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre personne
qualifiée qui la représente. L'information porte notamment sur: 1-L'objectif, la méthodologie et la
durée de larecherche; 2-Les bénéfices attendus et, dans | e cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2°
del'article L. 1121-1, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrét de la recherche
avant son terme,3-Dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1, les
éventuelles alternatives médicales ;4-Dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article
L. 1121-1, les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si une telle prise en
charge est nécessaire, en cas d'arrét prématuré de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche
. »
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'Agnes Tabutiaux-surun, I'information du patient dans le cadre de la recherche clinique:
guelles évolutions en 2014 ?, panorama de droit pharmaceutique, n°02, janvier 2015.
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'Protection of Human Subjects; Standards for Institutional Review Boards for Clinical
Investigations, https://www.fda.gov/Science Research/Specia Topics/Running Clinical Trials
/ ucm 118296.htm..
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% Article L1126-1. Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 6 ,Comme il
est dit a l'article 223-8 du code pénal ci-aprés reproduit : "Le fait de pratiquer ou de faire
pratiquer sur une personne une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 ou
sur un essai cliniqgue mentionné a l'article L. 1124-1 du code de la santé publique sans avoir
recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéresse, des titulaires de
['autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, autorités ou organes désignés pour
consentir a la recherche ou pour l'autoriser, dans les cas prévus par le code de la santé
publique ou par les articles 28 a 31 du reglement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et
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=du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments, est puni de trois ans
d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende.

Les mémes peines sont applicables lorsque la recherche est pratiquée alors que le
consentement a été retiré. Les mémes peines sont applicables lorsqu'une recherche non
interventionnelle est pratiquée alors que la personne sy =est opposee. Les dispositions du
présent article ne sont pas applicables a I'examen des caractéristiques génétiques d'une
personne ou a son identification par ses empreintes génétiques effectués a des fins de
recherche scientifique.”

Michelle boceno, jean marie bard, marionlaloue, joellepichon,le consentement éclairé dansle
cadre de lanouvelleloi sur larecherche biomédicale :quand de lajudiciarisation de la société
s oppose al’ é&hique, revue droit et sante, n°26,novembre 2008.

2. Art. 288.- Quiconque, par maladresse, imprudence, inattention, négligence ou inobservation
des reéglements, commet involontairement un homicide, ou en est involontairement la cause,
est puni d’un emprisonnement de six (6) mois a trois (3) ans, et dune amende de mille
(2.000) a vingt mille (20.000) DA .Art. 289.- S'il est résulté du défaut d' adresse ou de
précaution des coups et blessures, ou maladie entrainant une incapacité totale de travail d’ une
durée supérieure a trois mois, le coupable est puni d’un emprisonnement de deux (2) mois a
deux (2) ans et d’une amende de cing cents (500) a quinze mille (15.000) DA ou de I’une de
ces deux peines seulement

3 Art. 34. - Lesinstitutions ont pour finalité d'assurer |'égalité en droits et devoirs de tous les
citoyens et citoyennes en supprimant les obstacles qui entravent I'épanouissement de la
personne humaine et empéchent la participation effective de tous, a la vie politique,
économique, sociae et culturelle.

Art. 66.-Tous les citoyens ont droit & la protection de leur santé. L'Etat assure la prévention et
lalutte contre les mal adies épidémiques et endémiques. L'Etat veille aréunir les conditions de
S0ins pour |es personnes démunies.
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387

AN g Sy dlad)l alidl) e bl cuwatll clpled] Sl WY o men G P
29/6/2015http://www.al ukah.net/culture/0/88619
2. Article L1121-7 Modifié par LOI n°2012-300 du 5 mars 2012 - art. 1 (V)"Les mineurs ne
peuvent étre sollicités pour se préter a des recherches mentionnées aux 1° ou 2° de |'article L.
1121-1 que s des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent étre effectuées sur des
personnes majeures et dans les conditions suivantes :-soit |'importance du bénéfice escompté
pour ces personnes est de nature ajustifier le risque prévisible encouru ;-soit ces recherches se
justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs. Dans ce cas, les risques
prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractére
minimal.
*Dominique Thouvenin, la recherche sur I’embryon et les cellules souches embryonnaires :
interdiction avec dérogations ou autorisation sous conditions, revue de droit de sanitaire et
socia, n°2, mars—avril 2014.
“. Arréte n°387-388 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques comme annexe a |’ arréte N°
200 du 25.07.2009 modifiant |’ arrété N° 112 du 22 octobre 1995 fixant les regles des bonnes
pratiques cliniques.
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YFrancis Mergerlin, |es personnes agées face au médicament : changement de paradigme en
droit pharmaceutique, revue de droit sanitaire et social, n°4,juillet-aout 2007.

?|_aurence Hugonot-Diener , Emmanuelle Duron , Jean-Marc Husson et Anne-Sophie Rigaud,
L e consentement ala participation a une recherche clinique des sujets agés ayant des
difficultés cognitives, vol. 10, n° 2 | 2008, Les enjeux éthiques du vieillissement,
https://ethiquepublique.revues.org/1427.

3. Capacity to consent to biomedical research's evaluation among older cognitively impaired
patients. A study to validate the University of California Brief Assessment of Capacity to
Consent questionnaire in French among older cognitively impaired patients. Duron E*, Boulay
M, Vida JS, El Bchiri J, Fraisse ML, Rigaud AS, Hugonot-Diener L
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23538663 12 .02 .2016
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L. Laurence Hugonot-Diener, Emmanuelle Duron, Jean-Marc Hussonet, Anne-Sophie Rigaud,
Le consentement a la participation a une recherche clinique des sujets agés ayant des
difficultés cognitives, vol. 10, n° 2]2008, Les enjeux é€thiques du vielllissement,
https.//ethiquepublique.revues.org/1427, 30, 12,2016 a 23h44.

Zhttp: //www.ich.org/fileadmin/ Public Web_Site/lICH_Products /Guidelines/ Efficacy/ E7/Stepd/
E7_Guideline. pdf, 30, 12,2016 a 20h16.
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L_Eric Fouassier, L'influence de la jurisprudence européenne sur la définition francaise du
meédicament, in revue de droit sanitaire et social (RDSS), 33e annee,n.2 (avril-juin 1997)
%_Eric fouassier, la notion jurisprudentielle de médicament , éude critique de lajurisprudence
en matiere de définition du médicament depuis |’ arrét cantoni de 1996, revue générale de droit
medical,n°02.

% Article L5121-8Modifié par LOI n°2011-2012 du 29 décembre 2011 - art. 5 « Toute
spécialité pharmaceutique ou tout autre meédicament fabriqué industriellement ou selon une
méthode dans laguelle intervient un processus industriel ainsi que tout générateur, trousse ou
précurseur qui ne fait pas I'objet d'une autorisation de mise sur le marché délivrée par I'Union
européenne en application du réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du
Conseil, du 31 mars 2004, établissant des procédures communautaires pour |'autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et
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.2(monopol e pharmaceutique

=instituant une Agence européenne des médicaments doit faire I'objet, avant sa mise sur le
marché ou sa distribution a titre gratuit, d'une autorisation de mise sur le marché délivrée par
I'Agence national e de sécurité du médicament et des produits de santé. L'autorisation peut étre
assortie de conditions appropriées, notamment |'obligation de réaliser des éudes de sécurité
ou d'efficacité post-autorisation. Le demandeur de I'autorisation peut étre dispensé de produire
certaines données et éudes dans des conditions fixées par voie réglementaire. Une
autorisation de mise sur le marché ne peut étre délivrée qu'a un demandeur établi dans un Etat
membre de I'Union européenne ou partie a l'accord sur I'Espace économique européen.
L'autorisation est délivrée pour une durée de cing ans et peut ensuite étre renouvelée, le cas
échéant, sans limitation de durée, dans des conditions fixées par un décret en Conseil d'Etat,
sauf si I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé décide de
procéder a un renouvellement quinquennal, sur la base d'une réévaluation des effets
thérapeutiques positifs du médicament ou produit au regard des risques tels que définis au
premier alinéa de l'article L. 5121-9. Ce décret détermine également les conditions dans
lesquelles elle peut devenir caduque. L'autorisation peut ére modifiée par I'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé. L'accomplissement des formalités prévues
au présent article n'a pas pour effet d'exonérer le fabricant et, Sil est distinct, le titulaire de
['autorisation de mise sur le marché, de la responsabilité que I'un ou I'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 ».NOTA : Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 article 41 111 : Les
présentes dispositions entrent en vigueur a une date prévue par le décret pris pour leur
application et au plus tard le ler ao(t 2012. Des cette entrée en vigueur, I'Agence nationale de
securité du médicament et des produits de santé exerce |'ensemble des droits et supporte
I'ensemble des obligations de I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de sante.
Jusgu'a I'entrée en vigueur de ces dispositions, les compétences et pouvoirs que la présente loi
attribue a I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé sont exercés
par I'Agence francaise de securité sanitaire des produits de santé. Le décret n° 2012-597 du 27
avril 2012 est entré en vigueur le ler mai 2012. Partie Iégidative, Cinquieme partie : Produits
de santé , Livre ler : Produits pharmaceutiques, Titre Il : Médicaments a usage humain,
Chapitre ler : Dispositions générales.

o3, E e pana - galall Jlaall aana  may e gy
(J=d) ;0= [umay [https://www.almaany.com/ar/dict/ar-ar2017/07/12
@3iall - (i gada Jsadall g ¢ Ganly sed ¢ L:b);.s}\.:.zf;lc}ubidéi)'a&d
cllay ; 4340 Cuzass
....... Sl 5 4540 Leadd 5 Lol ¢ La a5 4540 i
%.Gervasoni (S.),Définition légale du médicament et monopole pharmaceutique : les raisons
du choix francais. La Lettre Des Nouvelles Pharmaceutiques : Bulletin De L'ordre Des
Pharmaciens, N° 351, 1996/06, Pages 216-220, Issn 1157-8475, Fra.
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L Article L5111-1,Modifié par Loi n°2007-248 du 26 février 2007 - art. 3 JORF 27 février
2007 «On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des maladies humaines ou
animales, ainsi gque toute substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou
chez I'animal ou pouvant leur ére 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.Sont notamment considérés comme des
meédicaments 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 spéeciales recherchées en thérapeutique diététique,
soit des propriétés de repas d'épreuve. Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et
pour la prothése dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments.Lorsque, eu égard a
I'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre a la fois a la
définition du médicament prévue au premier alinéa et a celle d'autres catégories de produits
régies par le droit communautaire ou nationa, il est, en cas de doute, considéré comme un
medicament ».
%_Eric Fouassier, le médicament :notionjuridique,Edition technique et documentation ,paris
,France, 1999 , p 14.
%_Beatrice EspessonVergeat, Les enjeux de la définition du médicament et des produits
« frontiére » sur les stratégies de distribution, revue générale de droit médical, n° 19, 2006.
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! _Communauté économique européenne La directive Numéro 65 /65 « toute substance ou
composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives al’ égard des
mal adies humaines ou animales.

Toute substance ou composition pouvant étre administrée a I’homme ou a I’animal en vue
d établir un diagnostic médical, restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez
I”’homme ou |’ animal est également considérée comme médicament ».
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I-F Coustou 5 J-M Aulby (el (uSe e (jaliiad auly ciyyaty cla (53 Poplawski
%_Eric Fouassier, le médicament :notion juridique,Edition technique et documentation ,paris
,France, 1999 p .15.
®_Directive 65/65/CEE du Conseil concernant le rapprochement des dispositions |égislatives,
réglementaires et administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques, JOCE n°22 du 9
février 1965 page 369. La directive 65/65/CE du 26 janvier 1965 marque le début de
I'harmoni sation communautaire dans le domaine du médicament. Pres de vingt ans plus =tard,
elle a éé complétée par la directive 2001/83/CE ingtituant le code communautaire du
médicament a usage humain, puis par le reglement 2309/93 établissant les procédures
communautaires et instituant I'agence européenne du medicament (EMEA). Deux textes
majeurs ont ensuite considérablement amélioré ce socleinitial : la directive 2004/27/CE du 31
mars 2004 modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux
meédicaments a usage humain et le réglement 726/2004 du 31 mars 2004 établissant des
procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en cequi concerne les
meédicaments & usage humain et a usage vétérinaire.
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. un arrét des chambres réunies de la cour de cassation du 29 11 1943 (JCP 1944 11,2628 ,note
Garraud , « rentrent dans la catégorie des composition et préparations dans la vente est réservée aux
seuls pharmaciens ,tous produits dans lesquels des éléments divers ont été réunis en vue d'un effet
curatif ou préventif a obtenir gréce al’ association des principes actifs de ces éléments, sansqu’ il y ait
a distinguer selon la nature des procédés chimiques ou autres employés pour la confection de ces
produits » . Eric Fouassier, le médicament :notion juridique, Edition technique et documentation ,
paris ,France, 1999 p .16.

“.La conception scientifique et pharmaceutique.

3.28 juin 1967 : JCP 15 ma 1968, 11,15472 ,note santoni Il S'agissait de savoir si I’on pouvait
attribuer le statut de médicament a I'ionoplast, un appareil constitue de trois feuilles métallisées
souples a base d’ duminium, isolées par des feuilles de papier transparent , I’ ensemble étant maintenu
par un support en tissu adhésif et présenté au public comme un pansement électrostatique efficace
contre plusieurs maladies, telles que les rhumatismes, la sciatique et les crises hépatiques.

4_.Bordeau 27 07 1910 :Rec . Bordeaux 1910,1,342 ,Eric Fouassier, |le médicament : notion juridique,
Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .19.

°.Cass. Crim. 13 mars 1919 : Bull .crim.n°110. , Eric Fouassier, le médicament : notion juridique,
Edition technique et documentation,paris ,France, 1999 p .19.

®_Robert Poplawski, né le 12juillet1886 & Bordeaux et mort le 8a0(t1953, est un juriste francais,
avocat et professeur a la faculté de droit de Bordeaux, dont il a été le doyen de 1949 a 1953. Sa
spécialité initiale est le droit pénal (agrégation de droit privé passée apres la premiere guerre mondiale
en 1919, spécialisé en droit criminel), maisil fait également des recherches et des publications dans le
domaine du droit pharmaceutique, notamment le premier traité de droit pharmaceutique jamais édité
en France, rédigé avec ses collégues bordelais Frank Coustou et Jean-Marie Auby. décédé le 08
aout1953.
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e =Lanotion de privilege en droit romain et en droit francais (Thése, Bordeaux, 1913)
De la rupture unilatérale du contrat de travail a durée indéterminée (Thése,
Bordeaux, 1914)
Le code du travail de la Russie soviétique, 1928
L'application dela loi du 6 mars 1919 aux appellations d'origines étrangéres, 1927
Lecons de droit pénal (2° édition), 1943
Traité de droit pharmaceutique, éd. du Juris-classeur, Paris, 1950
Précis de |égidlation pharmaceutique, 1953

« Traitédedroit pharmaceutique, Librairies techniques, Paris, 1955
L Eric Fouassier, le médicament : notion juridique, Edition technique et documentation, paris
,France, 1999 p .18.
2.Trib.gr.inst.de la saine,27 ma 1966,doc.pharm.jur.,n°1520. Eric Fouassier, le médicament :
notion juridique, Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .19.
3_Cass.crim.8janvier1970 :doc.pharm.jur.n°1638 :nancy,1%decembre
1982,inf.pharm.n°264,avril1983,pp.412-413,0bs.G.vida. Eric Fouassier, le médicament :
notion juridique, Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .19.
*_Paris 9 octobre1970 :doc.pharm.jur.n°1794.Eric Fouassier, le médicament : notion juridique,
Edition technique et documentation,paris ,France, 1999 p .19.
>-Rouen Yjuillet 1952 :D.1952,789.EricFouassier, le médicament : notion juridique, Edition
technique et documentation,paris ,France, 1999 p .19.
®.Cass.crim.5mars1932 :GAZ .pal.1932,2,21. Eric Fouassier, le médicament : notion
juridique, Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .21.
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L.|es maladies bénignes comme :la couperose ,la cellulite, I’ acné et |es taches de rousseur, les

cors, les verrues, les mycoses du cuir chevelu, |”insuffisance mammaire.......
Z_Herve Dion et Xavier champagne, doit pharmaceutique, Lextenso édition, paris France ,2008, P45.
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....... Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui
renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas

ellessmémes des aliments, mais dont la présence conféere a ces produits, soit des propriétés

spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d'épreuve”.
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LArt 171 code de la santé publique algérien.

%.Les produits d’hygiéne (et de cosmétologie) jusqu’en 1975, le droit positif francais ne
disposait pas d’'une définition précise du produit d hygienela loi n°75-604du 10 juillet
1975(JO15juillet) est venue combler ce vide en créant un véritable statut des produits
cosmeétiques. L’ article L.658-1du code de la sante publique Créé par Loi 75-604 1975-07-10
art. 2 JORF 11 juillet 1975dispose ainsi que :« Sont comprises, pour I'application du présent
chapitre, comme produits cosmétiques et produits d’hygiéne corporelle [* définition*], toutes
les substances ou préparations autres que les médicaments destinées a étre mises en contact
avec les diverses parties superficielles du corps humain ou avec les dents et |es muqueuses, en
vue de les nettoyer, de les protéger, de les maintenir en bon état, d'en modifier I'aspect, de les
parfumer ou d'en corriger I'odeur ». L’article L.658-1 a été remplacé par Article L5131-1, la
derniére modification a été faite par LOI n°2014-201 du 24 février 2014 - art. 3« On entend
par produit cosmétique toute substance ou mélange destiné a étre mis en contact avec les
parties superficielles du corps humain (I'épiderme, les systémes pileux et capillaire, les
ongles, les levres et les organes génitaux externes) ou avec les dents et les mugueuses
buccales, en vue, exclusivement ou principaement, de les nettoyer, de les parfumer, d'en
modifier |'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon éat ou de corriger les odeurs
corporelles ».

3. Les produits diététiques.

*.Quand il est présenté comme possédant des propriétés thérapeutiques c'est-a-dire quand il
répond ala définition générale dumédi cament.
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L.Quand il est contient une substance ayant dans la préparation considérée des propriétés
thérapeutiques.

2.Quand il contient une ou plusieurs substances vénéneuses a des doses et concentrations
supérieures a celles fixées par une liste prévues al’ article L.568-5 ou ne figurant pas sur cette
liste.

%.Le verbe employé montre bien que ces propriétés doivent étre réelles et pas seulement
alléguées .or, dans lapratique, il est souvent difficile de faire la preuve de ces propriétés et de
montrer qu’ elles sont dues aux substances gjoutées ».Eric Fouassier, le médicament : notion
juridique, Edition technique et documentation, paris, France, 1999 p .27.

.« Depuis 1974, date & laguelle le doyen DILLEMANN constatait déja les réticences des
tribunaux a statuer sur la base du deuxiéme alinéa de |’ articleL5111-1, les choses n’ ont guere
évoluées.». Eric Fouassier, le médicament : notion juridique, Edition technique et
documentation, paris, France, 1999 p .29.

°.«Rares en effet sont les décisions qui ont fait appel a la définition du médicament par
composition ». Eric Fouassier, le médicament : notion juridique, Edition technique et
documentation, paris, France, 1999 p .29.
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.69 21983
2. Article R5124-42 : "Les entreprises ou organismes mentionnés a l'article R. 5124-2 ne sont
pas autorisés a ddlivrer au public les médicaments, produits ou objets mentionnés al'article L.

4211-1 et au 4° del'article L. 5121-1."
3. Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 ao(it 2004

:1/5115 saldl i =4
« Les éablissements visés a I'article L596 ne sont pas autorisees a délivrer au public les
produits visés aux 1-2 del’article 1-512.... »
> Article R5124-20n entend par : 1° Fabricant, I'entreprise ou I'organisme se livrant, en vue
de leur vente en gros, de leur cession atitre gratuit ou de leur expérimentation sur I'nomme a
la fabrication de médicaments, produits ou objets mentionnés a l'article L. 4211-1 et au 4° de
l'article L. 5121-1.
La fabrication comprend les opérations concernant |'achat des matiéres premieres et des
articles de conditionnement, les opérations de production, de contrdle de la qualité, de
libération des lots, ains que les opérations de stockage correspondantes, telles qu'elles sont
définies par les bonnes pratiques prévues aux articles L. 5121-5 et L. 5136-3 applicables a
cette activité.
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=Pour les objets de pansement et articles présentés comme conformes a la pharmacopée
mentionnés au 2° de l'article L. 4211-1 et les produits officinaux divisés mentionnés au 4° de
I'article L. 5121-1, la vente en gros, la cession atitre gratuit ainsi que les opérations de suivi
deslots et, sil y alieu, de leur retrait e, le cas échéant, de pharmacovigilance sont effectuées
par le fabricant. Pour les médicaments destinés a étre expérimentés sur I'homme, les
opérations de suivi desdits médicaments €, Sil y alieu, de leur retrait sont effectuées par le
fabricant, sous la responsabilité du promoteur mentionné al'article L. 1121-1 ;

2° Importateur, I'entreprise ou |'organisme se livrant, en vue de leur vente en gros, de leur
cession atitre gratuit ou de leur expérimentation sur I'homme, a l'importation, au stockage, au
controle de laqualité et alalibération des |ots de médicaments, produits ou objets mentionnés
al'articleL. 4211-1 et au 4° del'article L. 5121-1 en provenance :

a) D'Etats non membres de la Communauté européenne et non parties a l'accord sur |I'Espace
€conomique européen ;

b) Ou d'autres Etats membres de la Communauté européenne ou parties al'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 meédicaments a usage humain.

Pour les objets de pansement et articles présentés comme conformes a la pharmacopée
mentionnés au 2° de l'article L. 4211-1 et les produits officinaux divisés mentionnés au 4° de
l'article L. 5121-1, la vente en gros, la cession a titre gratuit ainsi que les opérations de suivi
deslots et, sil y alieu, de leur retrait et, le cas échéant, de pharmacovigilance sont effectuées
par l'importateur. Pour les médicaments destinés a étre expéimentés sur I'homme, les
opérations de suivi desdits médicaments et, Sil y a lieu, de leur retrait sont effectuées par
I'importateur, sous la responsabilité du promoteur mentionné al'article L. 1121-1 ;

3° Exploitant, I'entreprise ou |'organisme se livrant al'exploitation de médicaments autres que
ceux destinés a étre expérimentés sur I'homme, de générateurs, trousses et précurseurs
mentionnés au 3° de l'article L. 4211-1 ou de produits mentionnés al'article L. 5136-1.
L'exploitation comprend les opérations de vente en gros ou de cession a titre gratuit, de
publicité, dinformation, de pharmacovigilance, de suivi des lots &, Sil y alieu, de leur retrait
ainsi que, le cas échéant, les opérations de stockage correspondantes.

L'exploitation est assurée soit par le titulaire de |'autorisation de mise sur le marché
mentionnée a l'article L. 5121-8, de l'autorisation temporaire d'utilisation mentionnée au a de
I'article L. 5121-12, de l'autorisation mentionnée a l'article L. 5136-1 ou de I'enregistrement
mentionné a l'article L. 5121-13, soit, pour le compte de ce titulaire, par une autre entreprise
Ou un autre organisme, soit par |'un et I'autre, chacun assurant dans ce cas une ou plusieurs
catégories d'opérations constitutives de I'exploitation du médicament ou produit ;

4° Dépositaire, I'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 de produits mentionnés al'article L. 5136-1 ;

- 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
etenl'éat;

5° Grossiste-répartiteur, I'entreprise se livrant a I'achat et au stockage de médicaments autres
gue ceux destinés a étre expérimentés sur I'nomme, en vue de leur distribution en gros et en
I'état ;
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=6° Distributeur en gros de produits pharmaceutiques autres que |es médicaments, |'entreprise
se livrant a l'achat et au stockage de produits, objets, articles, genérateurs, trousses ou
précurseurs mentionnés aux 2° et 3° de l'article L. 4211-1 ou de produits officinaux divisés
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1, en vue de leur distribution en gros et en I'état ;

7° Distributeur en gros a I'exportation, I'entreprise se livrant a I'achat et au stockage de
meédicaments autres que ceux destinés a étre expérimentés sur I'nomme, de produits, objets,
articles, générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés aux 2° et 3° del'article L. 4211-1, de
plantes médicinales mentionnées au 5° de I'article L. 4211-1 ou de produits officinaux divises
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1, en vue de leur exportation en |'état ;

8° Distributeur en gros a vocation humanitaire, I'organisme a but non lucratif mentionné a
l'article L. 5124-7 se livrant a l'acquisition a titre gratuit ou onéreux et au stockage de
meédicaments autres que ceux destinés a étre expérimentés sur I'homme, en vue de leur
distribution en gros ou de leur exportation dans les conditions prévues au méme article ;

9° Distributeur en gros de médicaments dérivés du sang, I'établissement de transfusion
sanguine bénéficiant de I'autorisation mentionnée al'article L. 1223-1, selivrant al'achat et au
stockage de médicaments dérivés du sang autres que ceux destinés a étre expérimentés sur
I'hnomme, en vue de leur distribution en gros et en I'état ;

10° Distributeur de médicaments destinés a étre expérimentés sur I'homme, I'entreprise se
livrant, d'ordre et pour le compte d'un ou plusieurs promoteurs définis al'article L. 1121-1, au
stockage de médicaments destinés a étre expérimentés sur I'homme dont elle n'est pas
propriétaire, fabriqués ou importés par des entreprises ou organismes définis au 1° ou au 2° du
présent article, en vue de leur distribution en I'état ;

11° Distributeur en gros de plantes médicinales, I'entreprise se livrant au stockage et aux
contréles et opérations nécessaires pour la distribution en gros et en vrac, en sachets-doses, en
fragments ou a I'état frais ou desséchés de plantes médicinales mentionnées au 5° de l'article
L.4211-1;

12° Distributeur en gros de gaz a usage meédical, I'entreprise se livrant al'achat et au stockage
de gaz a usage médical, en vue de leur distribution en gros et en I'état ;

13° Distributeur en gros du service de santé des armées, I'établissement de ravitaillement
sanitaire du service de santé des armées comportant un ou plusieurs établissements
pharmaceutiques se livrant, dans le cadre du décret n° 91-685 du 14 juillet 1991 fixant les
attributions du service de santé des armées, a la distribution en gros et en I'éat des
meédicaments, produits ou objets mentionnés al'article L. 5124-8."

L. Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 ao(it 2004.
2-Jean-SebastienBorghetti, la responsabilité du fait des produits — étude de droit compare,
L.G.D.J, Theses, Bibliotheque de droit privé, 2004, P351
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L. Jean-Sebastien Borghetti, op.cit, P351.

2 . «Les établissements de préparation, de vente en gros ou de distribution En gros des
meédicaments n'étant pas en relation directe avec I'acheteur du médicament, leur
responsabilité al’ égard de I’ utilisateur doit étre recherchée sur le fondement des art. 1382 et
1383 C.CIV éant rappelle que I'art. R 5115 santé publique prohibe tout contrat entre
fabricant et consommateur>.
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“"Le vice caché étant nécessairement inhérent a la close elle-méme, ne peut résulta de
I association de deux médicaments "

1 _Jean-Sébastien Borghetti ,op.cit , p 352.
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! _Eric Fouassier : cet arrét manque sur tout le désir de condamner |e laboratoire & indemniser
la victime « responsabilité civile liée au médicament industriel : la nouvelle donne » RDSS
N° 21998 P296 et P 298.

%_Pierre Sargos, chargé d'enseignement a la faculté libre de droit, est président de la chambre
honoraire a la Cour de cassation et président de division au bureau d'aide juridictionnelle de
cette méme Cour.
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2 _Memmi (F) «!I'utilisation de médicament ne peut donc agir contractuellement contre le
fabricant sauf a admettre la théorie des groupes de contrats ou une stipulation pour .... P3.
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« Cour d’appel de Paris affirme |’ existence d’ un contrat conclu entre la clinique et le
centre départemental de transfusion sanguine, auquel le bénéficiaire du sang est associé par
une stipulation tacite”
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! _Jean-Sébastien Borghetti ,op.cit, P353.
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«Le consommateur a achete le médicament, et on pourrait lui appliquer la
jurisprudence Lamborghini qui admet que le sous acquéreur dispose d’ une action directe de

nature nécessairement contractuelle contre le vendeur (Fabricant ou non) pour la garantie des
vices cachés dont la dont la chose est attente »*

e Algpese LAY Aatall gl dae eliadll o Jaadl Lpuadll o2 DA (e Liag
Alaially AUal 3 giel (pe 4 gKall Apinll Ae genall dgay ) Gy Batie A5l o) all
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YV ocadll cliidie (e Anlie dysdl 3 Jiahy @3 23 s o e ccldanall (e Lgday (il
di e Adaall ) Gliagy dealis) She di e @) & Ay lealih Gyl ipa (e a0

o Gmpal (S ol o2 co sl il am Sha ity Gappall o sl e 250 Y 4iag 50l

1 - Memmi (F) ,op. cit.,P 4 —V .cass. 1%civ. 9 Octobre 1979, D, 1980.1.R.222, obs Larroumet.
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1)) 4 gpeeall Al LN G MAY) lLa garantie des vices cachés sl

Al Cigaal) Ol Jlae & dpial) Al sl alSal Baday .1
La responsabilité contractuelle de droit 43382l 4 gjeuall & dalall e |gal) (‘.ISJ Gukiy .2
.commun

Ada ugnl) lada Jlae (B Aabal) Al g'sall plkaf gudai .1

1) gal) 3)gall ziial) A gl

Jiciall i) dibemy wll diad lil) Al ADIA) Gulad e Zpsial) oeinall Al gasa S

386 ) 379 (e ANsalls sl Dleid) (5l el 211-T53L 385 Al Gl laa

2005 asmyally iaal) Gslal) Jyamiyg Luip 3 89/98 (ysilh jsamy BaY ) i LS =
2 _Article L211-1Modifié par Ordonnance n°2005-136 du 17 février 2005 - art. 1 JORF 18
février 2005, Abrogé par Ordonnance n°2016-301 du 14 mars 2016 - art. 34 (V) Les
dispositions du présent chapitre sappliquent aux contrats de vente de biens meubles corporels.
Sont assimilés aux contrats de vente les contrats de fourniture de biens meubles a fabriquer ou
a produire .Les dispositions du présent chapitre sappliquent a |I'eau et au gaz lorsgu'ils sont
conditionnés dans un volume délimité ou en quantité déterminée.
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3. A- Viandier, « Garantie des vices cachés et accident pharmaceutique », Bull. Ordre pharm.,
1984, n°277 ,P>47.
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« Est-il la bonne méthode juridique de transformer Le droit en jeu de billard et
d’ atteindre la réparation par la bande, alors qu’ une action en responsabilité délictuelle satisfait
pleinement et sans détour cet objectif ? »
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! _Cass. civ. 1 Bull. ordre pharm. 1990 N° 327 P595.

2 _« Interaction médicamenteuse : classer e danger » & la révolution du médicament, Science
et vue hors-série N° 218 Mars 2002 P 123.

Eric Fouassier, L'obligation dinformation incombant au producteur de spécialités
pharmaceutiques, in revue de droit sanitaire et socia (RDSS), n.4 (octobre-décembre 1999)
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« L’ Obligation de renseignements relative aux contre-indications et effets secondaires
des médicaments, ne peut S appliquer gu’a ce qui est connue au moment de I’ introduction des
médicaments sur le marché et a ce qui été porté a la connaissance des | aboratoires depuis cette
date »
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! _Eric Fouassier, (Responsabilité. Civile liée au médicament industriel) la nouvelle donne
RDSS N° 2, 1998, P 296-297.

193



Susally Qafl qalasa (g9 deilpsll i2liall 2 Rgpsmall tylgpall.. QI Jumll

o3 Lo ) i) e Al Adgsee Yoie A5l alsall iidl (IS adey . gyl
dudie ADle 25a5 (e TRE124-42 saldll b gy oasil) daall (56 Gy dald Lelexiveal 5al

llgiaally aeisal) (p 3)le

(1970-07-04 iy papyly i) daae 43 Caad Lo g 4asill 13 cligdss aal (e
alsal) Mgall miial) Agpase Gl U968 Aiw jaliall Guyylay 4510 AeSaall oS ol

o LS i) AaSas aSa (S5 Apiell Ayl ganal) (uld e

«Aucun contrat de vente — d'ailleurs prohibé par I'article R5115-1 de la sante
publique ne saurait exister entre le fabricant et I’ utilisation qui ne saurait faire appel a la
théorie de la stipulation pour autrui .... . Le seul terrain sur lequel puisse étre recherchées les
responsabilités d’ un fabricant de produits pharmaceutique est celui des articles 1382 et 1383
du code civil »
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2. Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 aoiit 2004 et remplacé par I’ article
5124-42 en 2004 .

Ll Jad e ot g0 sl 2alall 138 saldl Ll =3
* _Dumery , précité, page 72.
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«Le seul terrain sur lequel peut étre recherchée la responsabilité des laboratoires
Labaz et Merell Torraude est celui des articles 1382 et 1383 du code civil »
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'Sandrine Husson : la responsabilité du fait du médicament, juripole de lorraine, 1997, p 34
“La Courd'appel de Paris, dans |'affaire Thorens Paris 15/12/1983 D.1985 p. 228., a pris
position en faveur de la responsabilité délictuelle. Elle avaitdébouté Monsieur Thorens de son
action en garantie des vices contre les laboratoires Merell Toraude et la société Labaz au
motif que" leseul terrain sur lequel peut étre recherchée la responsabilité des laboratoires est
celui des articles 1382 et 1383 du c. civ. ".
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obs .G. Durry Bull. civ 1l P135 RTD civ 1973 1972/06/15 4ulll duall 28)al) (adill das oSa -1

J12/7 4t dgaal 43 jal) (il AeSse Say P136
1977Bull.civ 11 N° 232 D.1978.Sonn P 202 obs C Larroumet RTD civ 1978 P 361 oby. G.
Durry pour une application récente de la théorie de la garde de la structure par des juges du

fond.
2 . Jean-Sébastien Borghetti, op.cit, P 358.
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« Dépassant en but CAS la .Adslall Jsall zidl a5l (358 Lals Uslial) Llingy Gujing o
simple obligation d' un professionnel consciencieux »
Lisa¥) e 3530 1985-12-12 iNanterre A50l) deSadll oo b ola L 1

ol Lo dishaia b elag cilpall dgal ite 43 il 530 all

«il est significatif qu’ apres avoir affirmé que la responsabilité du producteur pharma
ne pouvait étre engagée quen cas de faute dans la conception, la fabrication ou la
présentation du médicament le tribunal de grande instance de Nanterre» compte tenu de son
application a la thérapeutique humaine le laboratoire doit faire preuve dans la
commercialisation d'un tel produit d’une prudence, exceptionnelle, dépassant en tout cas la
simple obligation d’ un professionnel consciencieux »°

Aza Jaluie pe g alsal) alsall xiiall (e aliall Ladl) 4o & laadie Laily gladll s

o3 Aelia 8 (alally golall Lyl BalgaWl awliill cudy of apieaill dlaye 8 piidl o o

.203 ) 6&.11.»»” c:).d\ ¢ e:d;l\ RET= Lb) -1
2 _Jean-Sébastien Borghetti ,0p.cit «la notion de vice est cependant + plus difficile & cerner
dans le domaine des produits pharmaceutique qu’ ailleurs et les tribunaux préférent chercher et
révéler une faite chaque fois que cela est possible » P359.
3 _Jean-Sébastien Borghetti , op.cit, P.359.
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plas (305 Do Wb Al5l) adle )88 Lgie ailicY sy (A Y aclill oda aliial (Sl Al s
(Al gal) anlacinal Ady g (s A gial) Al dilly Apalall A8 pmall (ginall (335 XSy dga (e 20
slial o i el 6 ale (grind Gapdl) Dlee ey aShy) Alla S il o Cangid
Gzl o) zhy o Glaia) e gl 18 Giond Calig L) alesiea i cue o 4agiie
(Ran Jal ol (813 5 Agd) lextione IS 4ialy

! -Jean-Sébastien Borghetti , op.cit, , P.359.
2 _trib . corr. Série 19/12/1957 D. 1958. Jur. P . 257. S.
3 _les effet secondaires néfastes.
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VWD (g 4l gl sypdad @l <NV a3 cvylomycine awY Jalall o5l
S DY) aany il ald (anll Bl aie & Aiageall by ¢ i geme ol )
V) elsall (Bysadt xitall gy ol a3l WS ¢ Ayalall o)L cindication s lsall aladiul elsay alasl
Gasiall eyl s ashy ol 4ild Julls Llay) Als Jol g e PleY) e el 3 2n

Lale

-

«ll navait pas alerté de facon suffisante sa clientéle contre les risques qu'ele
encourait, le producteur n'avait pas arrété la vente que trois mois aprés avoir appris les
accidents, il éait ....mis en cause dans son devoir d'information... »

el o A giganal)

e Lpla dibay alatie Lo ) i) e Vstue Alsal) Sgall minal) o35S off (Say
o ol L) (e aginy 4 Loy iloall lsall 038 (e g pmall Al Adiays iy AUl 134

e smsal) AUaill s (Las s Bl gsenall) £ L) Jod e Adgpall S il quls

Aflgall Spall el Uad il (90 o Ldl) Jad oo Adgpunal) o g puiaall Baliin) g

Slo Lola il ey e ¢ A8l 13 Auha iGardien "osla" AaS] Cayyad g aaas e

lalu) élly mindl o) jeday Alay Jsl 88 aplapdlcidhal ) thgyd 3 35 Cang ol
cAaball ol Aleally e sall Ailsall algall ald dle ) DA

il LeSaal dadine .l Ga aleall « Jandheur » laia b byedl) dpadll e 1930 2 odag =
Cour de cassation, chambres réunies, Arrét du 13 février 1930, Jand'heur, Par cet arrét de
principe, auquel le systéme juridique francais n'accroche pas formellement de force
obligatoire, les Chambres réunies de la Cour de cassation ont pose, par une interprétation
littérale de l'article 1384,a.1 du Code civil, qu'il n'est pas nécessaire d'étre fautif pour ére
responsable. |l faut mais il suffit d'étre "gardien" de la chose qui cause a autrui un dommage.
Ainsi, pour que la petite fille renversée par un camion puisse voir ses soins médicaux pris en
charge financiérement, les juges ont établi |e systeme de la responsabilité "du fait des choses",
qui est une responsabilité sans faute. http://mafr.fr/fr/article/cour-de-cassation-chambres-
reunies/ le 24-05-2018. a 15H28.
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«la cour d’appel avait admis la responsabilité du laboratoire en considérant que ce
dernier avait conservé la garde du médicament. Dont il devait garantir le bon état »

! _cass, Civ. R° .5/01/1956.d.1957.jur.p261.note RODIERE (R).
.1998/05/19 b # 54l 389/98 (5ils i ey Luip b (3:ba o 389/98 (yls =
3 _Dumery, précité, Page 75.
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! _Cass. Com. 15 juin 1975, Bull. Ordre pharm. 1979 N° 356 étude DOLL.
2 _ Art. 35 du code de déontologie médicale .
3 _Cass. Com. 7 décembre 1977 |.R. P 677. note LARROUMET .
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L. Henri Mazeaud, Philippe Malinvaud, AndréTunc , Jean FrancoisVerstake cités dans le
livre de Kadda Chhida.

apall Lagil) s e ¢ pphail) s dymall Claiial) Jad e Adgpand) (Jld Janall 2o sl 250m0 =7
554= <1998
3 _Overstake disait : « C'est pourquoi il parait inutile d’éaborer un concept autonome de la
responsabilité du fabricant détaché de I’opposition qui existait en droit positif entre la
responsabilité contractuelle et la responsabilité délictuelle » op.cit.P518
132 (o ¢ Bilidl) gl 8 3augs 018 QUS a4 ad) L3l
* .G. Viney , traite de droit civil sous la direction de jacques Ghestin, introduction & la
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L. Article 1245 Modifié par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2"Le producteur
est responsable du dommage cause par un défaut de son produit, qu'il soit ou non lié par un
contrat avec lavictime".
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Article 1245-10 Créeé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 « Le producteur
est responsable de plein droit a moins qu'il ne prouve :1° Qu'il n'avait pas mis le produit en
circulation ..... »
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Ay ool
“Jean philippeconfino,lamise en circulation dans laloi du 19 mai 1998 sur la responsabilité
du fait des produits défectueux, gazette du palais, recueil mars —avril 2001.
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! _Article 1245-2Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 Est un produit
tout bien meuble, méme sil est incorporé dans un immeuble, y compris les produits du sol, de
I'élevage, de lachasse et de la péche. L'électricité est considérée comme un produit.
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Article 1245-5 Créeé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2

"Est producteur, lorsgu'il agit a titre professionnel, e fabricant d'un produit fini, le producteur
d'une matiere premiére, le fabricant d'une partie composante.

Est assimilée a un producteur pour |'application du présent chapitre toute personne agissant a
titre professionnel :

1° Qui se présente comme producteur en apposant sur le produit son nom, sa margque ou un
autre signe distinctif ;

2° Qui importe un produit dans la Communauté européenne en vue d'une vente, d'une
location, avec ou sans promesse de vente, ou de toute autre forme de distribution.

Ne sont pas considérées comme producteurs, au sens du présent chapitre, les personnes dont
laresponsabilité peut étre recherchée sur le fondement des articles 1792 a 1792-6 et 1646-1."
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3 _«ou autre fournisseur professionnel est responsable du défaut de sécurité dans les mémes
conditions que le producteur »
“_ Article 1792Créé par Loi 1804-03-07 promulguée le 17 mars 1804 Modifié par Loi n°67-3
du 3 janvier 1967 - art. 4 JORF 4 janvier 1967 en vigueur le ler juillet 1967Modifié par Loi
n°78-12 du 4 janvier 1978 - art. 1 JORF 5 janvier 1978 en vigueur le ler janvier 1979 Tout
constructeur d'un ouvrage est responsable de plein droit, envers le maitre ou I'acquéreur de
I'ouvrage, des dommages, méme résultant d'un vice du sol, qui compromettent la solidité de
I'ouvrage ou qui, I'affectant dans I'un de ses ééments constitutifs ou I'un de ses éléments
d'éguipement, le rendent impropre a sa destination.Une telle responsabilité n'a point lieu si le
constructeur prouve que les dommages proviennent d'une cause étrangere.
> Article 1792-6Créé par Loi n°78-12 du 4 janvier 1978 - art. 2 JORF 5 janvier 1978 en
vigueur le ler janvier 1979 La réception est I'acte par lequel le maitre de I'ouvrage déclare
accepter I'ouvrage avec ou sans réserves. Elle intervient a la demande de la partie la plus
diligente, soit a I'amiable, soit a défaut judiciairement. Elle est, en tout éat de cause,
prononcée contradictoirement. La garantie de parfait achévement, alaquelle I'entrepreneur est
tenu pendant un délai d'un an, a compter de la réception, sétend a la réparation de tous les
désordressignalés par le maitre de I'ouvrage, soit au moyen de réserves mentionnées au
proces-verbal de réception, soit par voie de notification écrite pour ceux révélés
postérieurement a la réception. Les délais nécessaires a l'exécution des travaux de réparation
sont fixés d'un commun accord par le maitre de I'ouvrage et I'entrepreneur concerné. En
I'absence d'un tel accord ou en cas d'inexécution dans le délai fixé, les travaux peuvent, apres
mise en demeure restée infructueuse, étre exécutés aux frais et risques de I'entrepreneur
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=défaillant. L’ exécution des travaux exigés au titre de la garantie de parfait achévement est
constatée d'un commun accord, ou, a défaut, judiciairement. La garantie ne sétend pas aux
travaux nécessaires pour remédier aux effets de I'usure normale ou de I'usage.

Article 1646-1Créé par Loi n°67-3 du 3 janvier 1967 - art. 2 JORF 4 janvier 1967 en vigueur
le ler janvier 1967 Modifié par Loi 67-547 1967-07-07 art. 7 JORF 9 juillet 1967 Modifié par
Loi n°78-12 du 4 janvier 1978 - art. 4 JORF 5 janvier 1978 en vigueur le 1er janvier 1979 Le
vendeur d'un immeuble a construire est tenu, a compter de la réception des travaux, des
obligations dont les architectes, entrepreneurs et autres personnes liées au maitre de I'ouvrage
par un contrat de louage d'ouvrage sont eux-mémes tenus en application des articles 1792,
1792-1, 1792-2 et 1792-3 du présent code. Ces garanties bénéficient aux propriétaires
successifs de I'immeuble. Il n'y aura pas lieu a résolution de la vente ou a diminution du prix
s le vendeur soblige a réparer les dommages définis aux articles 1792, 1792-1 et 1792-2 du
présent code et a assumer la garantie prévue al'article 1792-3.

“ _ne soit pas considérés comme producteur au sens du présent titre, les personnes dont la
responsabl e peut étre recherchée sur le fondement des articles 1792/6 et 1646/1.
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JA13 A pusally de giaall 451 (pals daia Adlhey Lalal) AN o dady e Jpanll aglad el dgall

o yilyad)
2 _Chiffres données par le syndicat national de I’industrie pharmaceutique. SNIP. Sur leur site

internet www. SNIP.fr
3 _Alexandre Dumery, précité ,Page 17.
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dogal el L L Ldle 7 Adiyall ) 2 Adipad) e cadanl Aglal A (pyd "J«_}m'\lijﬂ\dm—l
29 oy laid L ) e e (A 3]

.source : script. www:snip. Fr daaa

2 _Article 1245-9 Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 Le producteur
peut étre responsable du défaut alors méme que le produit a été fabriqué dans le respect des
régles de l'art ou de normes existantes ou qu'il afait I'objet d'une autorisation administrative.
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« L’ étiquetage prend aussi une dimension nouvelle puisgu’il permet de désigner les

personnes contre les-quelles la victime pourra agir, peu importe a quel titre elles
apparaissent » *

! _Laude laresponsabilité. Dans I’ industrie pharmaceutique in Auby (J.M) et Coustou (F) sous
ladirection de, droit pharmaceutique, Fasc. 44. juillet 1999.
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L es grossistes répartiteurs (2
Les dépositaires (3

IR (& (b isall (e oall Distributeurs professionnel de médicament (4

Mpall Lol mine Agfsal) pulaal) aim pdyi Gloaill aliea o and dgleadl 3alil) e (S0

G ey Al el 8 xS ojlie) (Say Jasall celsall asidl Jasall s gl 4l

OsS 13y il Jadl sl e 124576 sald) b adde aill 2yl " gl 3ysall” Cayyas
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L ool Al g )e¥) aladV) Aadll i el oo led haill sale) Sy Adabuadl ) Japuadl)
Pl eVl U8 8 Jise ghsall Wjliie) 3 s )s) asm il Galsi ¢ g

o bl Al gpunal) a5 (Slgtionall Adng Allad Bleal Wi BIA 5 Jlgiall (ki 5

cue e e;ta e cudd dlla @ "l Gu.u)sl\ Gm,d\ O e 1245-7 5ol Lale cuas

Jourdain patrice, responsabilité du fait des produits défectueux : nouvelle condamnation de
la France et interprétation restrictive de la directive par la cour de justice, RTD civ. 2002
2 _25/04/2002. Commission c/Francej.c.p 2002, ed G, 22 mai 2002 derniére actualité.
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« En cas de dommage causé par le défaut d’un produit incorporé dans un autre, le

producteur de la partie composante et celui qui a réalisé I'incorporation sont solidairement
responsables »

ol Jam LW iyl o) el e salall (3 Gl ddsda ciiall A ghae (46
Jsa (e cailall 12adosage g g semall ¢ )sall ClaeSiprescripteur Caalgll Uad Jlia ¢ ) pall s
25 Ahsall lalaial) (e i< of lide 13) Lals 1Y) Gl caiial) 2y aal) (o silal

(OBW e alslie) ddlide Gluwse Cipla (g

U8 i) oSa b iy adf e T il il gl e 4/1245-5 saldl ai [l
ad oy 0S8 JS ) gl aes sy o aess 0pall o Anid s )s¥) AU mgiie 3ydin padd
LS Alall B8 4 el Bhie i of Se Gl sald) 2 DA ed el
spae JS olad aidghue )0 il oSa Gl gl ol dea Cia L Sl
& sraall pay Ge s G e all A By s Sl meiiall A cue el (e el
Gsraall L Jaags Waje alaa Lesdtranger 4shy (8 3sase s o) ial adiie dajtie Alls
Al e jidie Al mdiie o Jpand) 8 agia oo bl (saliy
G5 Gunll Dy Al Lol Clagidl 4l e ) jopndl iy s baly
anl 1850 Jaad lly noticece <l (e cmenl 5 45l sald) st e i) adde A gundl)
PAalall i) daiall G5l R 5143-5 salall ade cuai Lo 1aag ciially Al Gl
ot o dlgpan 8wl mlhiad sulsll o sedall P (e g puaall dagal Jigad 205 13625

oo pald) el e Galgie Gnpdinall (aladY) AnlSe) QX Jeuns 4 GOyl 4 s

! _Article 1245 -5/4 «qui importe un produit dans la communauté européenne en vue d’ une
vente, d’ une location avec ou sans promesse de vente, ou toute autre force de distribution ».

2 _article R 5143 — code de santé publique francais « la notice doit étre établie en conformité
avec le résumé des caractéristiques du produit elle doit compter dans I’ ordre, les indications
suivantes :

1- pour I'identification du médicament ou produit: e le nom et |’adresse de entreprise
exploitant le médicament ou le produit, et, lorsque celle — ci ne fabrique pas e médicament ou
le produit, le nom et |’ adresse du fabricant ».
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! _E . FOUASSIER, Logiquement plus de produits entrent dans la définition de médicament,
plus de ces produits pourront étre contrélés par les autorités sanitaires avant leur mise sur le
marché.
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« Dans |’ appréciation de la sécurité alaguelle on peut |égitiment s attendre, il doit étre
tenu compte de toute les circonstances et notamment de la présentation du produit, de I’ usage
qui peut en étre raisonnablement attendu et du moment de sa mise en circulation »

Jleia¥) sl Logial) algall zsiiall elaf 58 anc Alal) oda & lic) Wiy Slgdes
ealsy pge dpmall dilalie o il Algue gl Galdi oy czsiiadl o cue Al Gaaddl)
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! _Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits — étude de droit comparé ,P
532
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1 _Jean-Sébastien Borghetti ,La responsabilité du fait des produits — étude de droit
comparé,p533.
2 _Cass. Civ. 1° 22/01/1991. RTD. CIV. 1991 p539. obs. Jourdain (P).
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« Le consommateur devenant selon ces auteurs un incapable majeur ou un éernel
mineur ».

:Ad)gal) Algall o 2B cual)

Dl A e e Gygaad) A Jlexio) (e 250 8 23300 5)slaall of ) 5LEY) jaas
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L|a révolution du médicament, science et vie hors-série N° 218, mars 2002, P 112 spec. P114, au
premier rang des explications, on trouve |’ oubli (37%), puis|’amélioration de I’ état de santé (30%)

% _Eric Fouassier , précité, page

3 _Laude (A) : «laresponsabilité. Des produits de santé » D1999, N° 189 et S, P 190.
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“_Jourdain patrice, I'insuffisance dinformation sur les risques de |'utilisation d'un produit
comme critere de sa défectuosité, RTD civ. 2007.p18

® -Article R 5115 — 1 du CSP Modifié par Décret n°2004-546 du 15 juin 2004 - art. 1 JORF
16 juin 2004,Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 ao(t 2004

l. - Les entreprises ou organismes mentionnés a l'article R. 5106 ne sont pas autorises a
délivrer au public les médicaments, produits ou objets mentionnés aux articles L. 5121-1 (4°)
etL.4211-1.

Cette disposition ne fait pas obstacle, sous réserve que soit effectué un suivi individualisé des
lots et, Sil y alieu, leur retrait, a ce que les entreprises ou organismes autorisés au titre des 1°,
2°, 3%, 4° 5° 6° 9° et 12° de l'article R. 5106 vendent directement aux praticiens habilités a
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=les utiliser et en vue de I'emploi exclusif par ces praticiens pour leur usage professionnel, sur
commande écrite du praticien effectuée dans les conditions prévues au troisieme ainéa de
l'article R. 5194:
a) Les articles de pansement et de suture chirurgicale;
b) Les médicaments mentionnés a l'article L. 5121-8 utilisés en diagnostic médical, en
anesthésie, en allergologie, ou d'usage antalgique ou dentaire;
) Les médicaments mentionnés al'article R. 5143-5-8;
d) Les médicaments qui ne peuvent étre délivrés qu'a des professionnels de santé en vertu de
l'article R. 5143-5-11.
Elle ne fait pas non plus obstacle, sous réserve que soit effectué un suivi individualiseé des lots
e, sil y alieu, leur retrait, a ce que ces mémes entreprises ou organismes vendent directement

°1Aux Vétérinaires, en vue de l'emploi exclusif par ces vétérinaires pour leur usage
professionnel sur commande écrite, les médicaments figurant sur la liste prévue a l'article R.
5146-53-6;

°2Aux organismes autorisés a pratiquer |'expérimentation animale, en application du décret
n° 87-848 du 19 octobre 1987 pris pour |'application de I'article 454 du code pénal et du
troisiéme ainéa de l'article 276 du code rura et relatif aux expériences pratiquées sur les
animaux sur commande écrite justifiée, les médicaments a usage humain classés dans |'une
des catégories de prescription restreinte mentionnées a l'article R. 5143-5-1 bénéficiant d'une
autorisation de mise sur le marché.
I1. - Outre leurs activités de distribution aux officines, aux pharmacies mutualistes ou de
sociétés de secours miniéres et aux pharmacies a usage intérieur, les entreprises ou
organismes autorisés au titre des 1°, 2°, 3°, 4°, 5° 6° 9° e 12° de l'article R. 5106
fournissent:

°1Aux services ou centres procédant a des vaccinations collectives, les produits nécessaires a
ces vaccinations, sur commande écrite du médecin responsable du service ou centre;

°2Aux dispensaires antivénériens mentionnés a l'article L. 1423-2, les produits nécessaires
aux traitements ambulatoires qu'ils assurent, sur commande écrite du pharmacien ou du
médecin responsable dans le dispensaire de |a détention et de la dispensation de ces produits;
°3Aux centres de planification ou d'éducation familiale, les médicaments, produits ou objets
contraceptifs que les centres distribuent dans les conditions prévues aux articles L. 2311-1, L.
2311-2, L. 2311-4 et L. 2311-6 ains que les médicaments que les centres distribuent en
application de l'article L. 2311-5, sur commande écrite du pharmacien attaché au centre, ou, a
défaut, du directeur, ou d'un autre médecin autorisé par le préfet;

°4Aux dispensaires antituberculeux mentionnés a l'article L. 3112-5, les médicaments
antituberculeux que ces dispensaires sont autorises a délivrer, sur commande écrite du
pharmacien du centre ou du médecin autorisé par e préfet;

°bAux établissements de transfusion sanguine mentionnés a l'article L. 1223-1 bénéficiant de
['autorisation préalable prévue al'article R. 668-4-1, les médicaments dérivés du sang que ces
établissements sont autorisés a dispenser aux malades qui y sont traités, sur commande écrite
du directeur ou d'un pharmacien de cet établissement;

°6AUuXx établissements de santé et aux installations de chirurgie esthétique se trouvant dans la
situation prévue a l'article L. 5126-6, sous réserve, pour ces derniéres, gu'une mention
contraire ne figure pas dans |'autorisation de mise sur le marché, les médicaments répondant
aux conditions fixées par ledit article et classés dans la catégorie des médicaments réserves a
I'usage hospitalier prévue a l'article R. 5143-5-2, sur commande écrite du pharmacien ou du
meédecin responsable dans I'établissement de la détention et de la dispensation de ces
meédicaments;

254



g aclod] alilag elgnll paal Rezgun gall el gguall gls Lggan......... Jo UL Jumll

wd el ol daeally cuall o alall e L Jasall Gyl sl sl sl
Cin e i) ads Lo S asil (el Cua sl gzl el cilaghed f daslaal
Radiall ciloghedll ol led asege Ll Dalall BV DU e jally Allesinl 3k

S omnall 358le

eVl alEN (ot g Lgale aa odat Gudall el Calite g 358 Clsidl Ay

el L gl @l e oy UsSy ool minally caplall e cliY) ecae (DM 2ny dala
1997/02/25 a5 ) Ly 8 Ayl (aiill daSas 4y Cuad Lo 1385 Sl DYl Lagualill
Gy of g SleYb pald Al ehal e Laie S Ugls 0 o L LS Lsa oIS ol

.2"6535\1\ 3] 02,4T5

«Celui qui est légaement ou contractuellement tenu d’'une obligation particuliere
d’information doit rapporter la preuve de I’ exécution de cette obligation »

IO Gapall Dlel ailill 2an e cudall 236 gl cladll JSal DA e elad

aSays gitall o XS AN 13 (uliyy opsigll 5,ES o 5500 Alag s il pdad ¢ jhalad)
Al ) adle) Gabys Clasbeall a6 (aby (cappal) o Gallall aal il 13 V) aalill e Jlasl)
s oY) ke (8 Ll el AaSadd OS5 Ganall o) Jlaiul )l Al sl
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= °7TAux centres spécialisés de soins aux toxicomanes mentionnés a l'article L. 3414-1, les
meédicaments correspondant strictement aux missions de ces centres, sur commande écrite du
pharmacien ou du médecin responsable dans le centre de la détention et de la dispensation de
ces medicaments,

°8Aux personnes morales mentionnées a l'article L. 4211-5, des gaz a usage médical, sur
commande écrite du pharmacien qui assure la responsabilité de leur dispensation adomicile.

55 Ga el gasalledijlia Ay elsall Jlae 3 Aidall 4 gpesal) Ly pemds ¢ alilis Cype Ailas -

2 _Jean-Sébastien Borghetti ,la responsabilité du fait des produits — étude de droit
comparé :cass. Civ. 1° 25/02/1997, jcp. 1997 ed, Gl. N° 4025 OBS.
3 _Cass—civ. 1° 07/ 10/ 1998, JCP, 1998 ed.G, N° 10179 concl. Santé — rose (J) et note
Sargos (P) RTD civ. 1999, P111 obs. Jourdain (P).
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«La grande question qui reste aujourd hui posée et qui devient de plus en plus
d’actualité en raison d’une augmentation des mises en cause juridiques des fabricants est la
conséquence du réle joué par le résumé des caractéristiques du produit dans la protection
juridique des laboratoires pharmaceutiques RCP évoluera t-il vers un catalogue de mise en
garde et D’effets indésirables au produit du détriment de la pertinence des informations
données au professionnel de santé comme au patient ? »

Shlaall S e el iy e Plenld (a8 gl Clagpiill ey Jea L e

Lih Aldadl Aedhhlidl e YU gudl oBl ) gl leie spllly 48R Ja

OIS Al DY i) iy Jlae (e Lo et gadii ) 53l Las normalement prévisible »
caaly O (8 aially Ganyall (385

ADAY (ST ad DleYl aalilly DAY Y Al M gall i) A gpese 5 ool Alla llia

AP gl e 13 S adla dli L) Slashaall Gum @ DU il & eVl HENL

1 V. Louis (N), le résumé des caractéristiques du produit : éaboration et portée juridique,
thése pharmacie université de la méditerranée d’ Aix — Marseille2, 2000.P88.

% _loi du 04/03/2002 relative « & la dignité des malades et & la qualité des systéme de santé »
J.O du 05/03/2002.
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! _Eric Fouacier «obligation d'information incombant au producteur de spécialité,

pharmaceutiques » RDSS N°4 1999, P735 et s, P 739.
) 4x ClS 2002 A £150 5ysha Jea cale L) @yl L | yaseSanofi — Synthélabo i 4ilea L 12 =2

.cordarone
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! _« Une réaction nocive et son volume, se produisant au posologie normalement utilisés chez
I”’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’ une maladie ou la modification
d’ une fonction physiologique ou résultant d’ un mésusage du médicament ou produit ».
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1. C A Paris 4/07/1970 D., 1971, jur. P73 note M plat et M Dumeau. RTD civ. 1970, P773
«gue la fabrication ne sengage (...) ni a assurer, en toute hypothese, I'efficacité
thérapeutique du médicament, ni a garantir son innocuité totale dans tous les cas ou des
accidents dus a I'éat ou a la sensihilité particuliere du malade ne sauraient étre
raisonnablement prévus par I'expé&imentation: quains donc la loi, s elle impose au
fabrication une prudence exceptionnelle lors de I'éaboration de ses produits ne met pas
cependant a sa charge I’ obligation de prévoir tous les risques présentés par e médicament
dans tous les cas et ne le rend pas responsable du seul fait de la réalisation d'un de ces
risques ».

2 -« Attendu, ensuite, que I’obligation de renseignement relative aux contre-indications et
effets secondaires des médicaments, ne peut, comme il résulte d’ailleurs, des dispositions du
code de la santé publique, s appliquer qu’a ce qui est connu ala connaissance des laboratoires
depuis cette date qu’ en I’ espace, la cour d' appel qui énonce que laloi ne met pas a la charge
du laboratoire I’ obligation de prévoir tous les risgues présentés par le médicament dans tous
les cas les-quels peuvent étre liés a la sensibilité particuliere du malade a, sur ce point,
Iégalement justifie sa décision ».

3 _Cass. 1% Civ. 2L 01/1991. Bull. Civ. 1, N° 30. RTD Civ. 19912539 obs. P JOURDAIN.
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! _C.A Versailles 25/01/1996. Bull. ordre. Pharma. N° 351 JUIN 1996 P236. JCP ed. E 1996.
P 693.
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« Obsol éte une certaine jurisprudence qui tenait compte, en matiére de médicament de
la réceptivité particuliere du patient pour écarter ou limiter la responsabilité du fabricant du
fait d'un effet indésirable apparu.
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ont amorcé qu'il résultait des ééments de la cause que jusgu’en février 1968 le méthiodal
était le seul produit permettent de discerner sur les radiographies les racines de la moelle
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2 _Article 1386-4 a 2 du code civile dans I’ application de la sécurité a laguelle on peut
Iégitimement s attendre il doit étre tenu compte de toutes les circonstance et notamment de la
présentation du produit, de I’ usage qui peut en étre raisonnablement attendu et du moment de
samise en circulation ».

3 _art 1386-16 du code civile: “sauf faute produite, la responsabilité de celui-ci fondue sur les
disposition du présent titre, est éteinte dix ans aprés mise en circulation du produit méme s'il
acausé le damage.
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! _Dumery , précité, P32.
2 _Art. 1245-3/3 «un produit ne peut étre considéré comme défectueux par le seul fait qu’un
autre, plus perfectionné a été mis postérieurement en circulation » .
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Cass. Civ 1° 18/10/19800. Bull. ordre. Pharm. 1981 N° 20 P72.
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! _Laude (A), op cit. P291 qui disait « |la date & prendre en considération devait étre la sortie
de la boite du médicament litigieux et non celle de sa présentation a la vente au détail, quel
gue soit le temps écoul € entre les deux ».

2 _Article 1386+11/2 « .... Que compte tenu des circonstances il y a lieu d’ estimer que le
défaut ayant causé le dommage n’ existait pas au moment ou le produit a é&é mis en circulation
par lui ou que ce défaut est né postérieurement ».
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« Tout producteur était responsable des dommages causés par son produit, tant a
I’ égard des victimes immédiates que des que des victimes par ricochet »*
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% _Cass. Cv. 1% 24/01/20086, arrét N° 130 : http://www.cour de cassation.fr.
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1 _Art 9 de directive européennes du 25/07/1985.
2 _Art 10 de ladirectrice européennes du 25/07/1985.
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« Une réaction nocive et non voulue, se produisait aux posologies normalement utilisé
chez I"homme pour la prophylaxie® le diagnostique ou le traitement d’'une maladie, ou la
modification d’une protection organique, ou résultant du mésusage d’ un medicament »
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! _ Partie de la thérapeutique qui a pour objet de prévenir le développement des maladies.

2 _«Un effet indésirable qui entraine la mort, met en danger la vie du patient, nécessite une
hospitalisation ou la prolongation de I’hospitalisation, entraine une invalidité ou une
incapacité importante ou durable ou se traduit par une anomalie (malformation congénitale ».
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« N’ était pas clairement établi concernant les deux premiers mois du traitement ».
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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 lafaute de la victime ou d’ une personne dont la victime est responsable ».

% _Art. 1386-14 « |a responsabilité du producteur envers la victime n’ est pas réduite par le fait
d'un tiers ayant concouru alaréalisation du dommage ».
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L_Borghetti Jean-Sébastien, Lien de causalité entre la vaccination contre I'hépatite B.p11.

2 _Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits — étude de droit comparé ,P
502.
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289 = ¢ 3e5 336 .OVERSTAKE. Op. cit. P522 -!

.90 %) cé.u‘.u]\ CA)AS\ ¢ g Lﬁ)s‘:‘ -2

3 _Patrice Jourdain, commentaire de laloi 98-389, précité P1213
.290 o cd.!u\ c_:)d\c'éﬁ:\@_.i 538
290 = g 38 QIS 4 4d) LD, 1957 Jjur. , PS50, noteGollery (F). 4
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! .D. 1985, jur. , P288, note panneau (J)

291u-a 633&@-& 338 g_ﬂqS Gs 4.43;\ )Lﬂmﬂ
2 .« Considérant qu’ en matiére pharmaceutique, domaine intéressant au premier chef la santé
publique laloi oblige au fabricant de garantir la conformité absolue du produit mis en vente a
la par mule sur la base de la de laquelle I’ autorisation de mise sur le marché a été accordee
aussi que celle de son innocuité dans des conditions normale d’ emploi, maisil est bien certain
gue le fabricant ne peut s engager impose au fabricant une prudence exceptionnelle hors de
I’ éaboration de ses produits ne met cependant pas a sa charge I’ obligation de prévoir tous les
risques présentes par le medicament dans tous a garantir en toutes hypotheses I’ efficacité
thérapeutique du médicament non plus que son innocuité totale dans les cas ou des accidents
di al’ éat ou alasensibilité particuliére du malade, ne sauraient raisonnablement étre prévus
par |I'expérimentation, auss laloi, si elle les cas et ne rend pas responsable de la réalisation
de ces risques ».
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al o i A 1245-12 50l cuas il
« 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 lafaute de lavictime ou d’ une personne dont la victime est responsable »

1985 s sile 25 & solall as)s¥) 4l (e 8 alall (i g Ll (38 (il 130
Sl sl e 177 salall b S ail) )5 LS Lpmall claiiall Jab e Algpaall Jsa

' - Jean Sebastien Loghetti, precite, p284.
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OLY! (Ko Y cpatial o JeEric Fouassieratiny! Ll 1l de toute prescription médicale
Ngisatyy Sl A0V Jlaaid e dealill ) US ce agidssue e

«les fabricants ne peuvent étre tenus responsables de tous les dommages pouvant
résulter de I’ usage de leurs médicaments »

Ay e yhally e Adiag (50 ¢lsall Cajlall  Janall dgiae Alall s2a g a5 268
Cils e 03 La Wadl) b Jaally Cundall ) psasll (5 Al Clagindl Joli Alls A5
ot o) Aol Mgall e il (ye il Andi g puiadll

el Aghue o ol & Ulal 28l Eolall Jlaw 4 sl Uad aclay 13
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«admise quelquefois comme cause d atténuation et fort rarement comme cause
d exonération »*

! _Les malade ne sont pas des victimes, mais on ne saurait nier qu’ elle sont des causes au
moins partielles, du dommage ou de son aggravation »

V.B. Starck, la pluraité des causes de dommage et la responsabilité civile, J.C.P, 1970, I,
2330, N°84 et 5.

JLidl.LAUDE (A) «la responsabilité Dans I'industrie » in AUBY (J-M) et COUSTOU. -*
291 U ¢ 'EA,}@...’I: 538 &._1\.'.'\5 GA A..J;\
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« Chaque fois gqu’un malade aura commis une confusion ou omission géeneératrice de
dommages, on rechercheratoujours si le fabricant ne s est pas trouvé al’ origine de lafaute de
I’utilisateur dont il aurait du prévoir la possibilité et s'il n'y avait pas lieu d’ envisager un
partage de responsabilité »?
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« Un catalogue de Mise en garde et d’ effets indésirables du produit au détriment de la
pertinence des informations données (...) au patient »*

Oe Axid 5 4Bag gyl axdd o) (mse Sl Glesledll oda o) s of LiSagd
a3 LlAY) g Gl WSATIAS 36w gl o ela LS o ol zginall allexial

. IR

el 38 35 Clalaall 2 43le s *. . faussement aseptisé du consommateur” Jsisd e slaall

2924ssuall b s 5alE U 20 lhe Al yrpiiall Apaall A gl QIS & 4l L), LAUDE. -1
208 a chagd a8 S b agl) Laal-?
3 _Le résumé des caractéristiques du produit : éaboration et porté juridique, thése pharmacie,

universitaire de laméditerranée d’ Aix-Marseille |1, 2000, PP 88-89.
* _«le mythe du consommateur », 13 lavie judiciaire 1% P96, P2.
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! _Dumery ,la responsabilité du fait du médicament ,mémoire en vue de |’ obtention du DEA
de droit privé, p. 88.
2 _Cass. Civ. 15. Jui.1972, RTD civ, 1973, P136, Note- Malinvaud.
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La notion de risque de développement caractérise le défaut d’un produit que le
producteur ou bien celui qui lui est assimile n'a pas découvert ni éviter, pour la raison que
I’état des connaissances scientifiques et techniques, objectivement accessibles a sa
connaissance lors du moment de la mise en circulation du produit ne le lui permettait pas’

M .EWALD il 4de L&

Les dommages susceptibles d’ étre causés a autrui  par un produit apres sa mise en
circulation du fait d’un défaut qui lui est inhérent qui au moment méme de sa mise en
circulation était imprévisible insoupgonné indécelable voir inévitable car I'éat des
connaissances scientifiques et techniques au moment de cette mise en circulation ne
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> 0. BERG, « La notion de risque de développement en matiére de responsabilité du fait des
produits défectueux», éd. G.I., 3945, J.C.P, 1996, p 12.
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L. Borghetti Jean Sébastien. La responsabilité du fait des produits, op. cit.,p397

%.G. VineyetP. Jourdain, Traité de droit civil, sous la direction de Jacques Ghestin, Les
conditions de la responsabilité, 2e éd,Paris,L.G.D.J., 1998, p 228.

3. Mathilde Batonnet , le principe de précaution en droit de la responsabilité civil L ,G,D,J,
,n° 971, 2005. ; -Memmi F, La responsabilité du fabricant de médicaments: un refus manifeste
de garantir le risgue de développement, Gazette du Palais, 1996, p5.
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Lart 1245\11<le producteur ne peut invoquer la cause d’exonération preuve au 4 de I'art
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%.FFSA , Livre Blanc de |’ assurance responsabilité civile, 12 septembre 2000.
“.Bekada ,Ebene Christiane Nicole , L’ assurabilité du risque de développement dans I’ espace
Cima?jan 2016, revue del’ersuma, n° 6, p .57.
°- Roussel-Zizine, op.cit, p. 60.
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« Affirme gue |’ assurance ne peut prendre en charge que les conséquences d’ une obligation
inexécutée ou mal exécutée »
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« le risque de dével oppement apparait, au vu des toutes ces caractéristiques, comme un
risque difficilement assurable,cependant cette difficile assurabilité ne signifie nullement
I"impossibilité d’ assurer ce risque ».

techniques assurantielles Ayisels Ll Jlexin) (el a0 aalaiind 5l Jaadl 138 ol

.coré assurance llaréassurance lg<a)

1.Bekada, Ebene ,op.cit,p.150.
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« L"assureur de responsabilité civile du fait des produits livrés sera conduit a ne plut garantir
les activités relatives a des produits de la grande diffusion présentant un potentiel de risque de
dével oppement sérieuse, telle que I’ industrie pharmaceutique chimique au alimentaire ».
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L es causes érangeres:

e Casfortuit.

o |efatdutiers.

e |afautedelavictime.
e laforcemageure.

L es causes d’ exonér ation conditionnelles:

e L’ordredelaloi oulefait du prince
e Lerisgue de développement

'._Roussel zizine, op.cit, p. 60.
2.Bekada,Ebene, op.cit, p. 151.
3. KullmannJéréme ,op.cit.p.111.
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L es moyens de défense tendant a prouver |'inexistence de I’une des condition positives
delaresponsabilité:

e Leproducteur n’avait pas misle produit en circul ation volontairement.

e Ledéfaut n'existait pas au moment ou le produit a é&é mis en circulation ou il est né
apres.

e Leproduit n'&ait pas destiné alavente ou atoute autre forme de distribution.

e Une partie composante que le défaut est imputable conception du produit dans
laquelle la partie composante a éé incorporée ou aux instructions données par le
fabricant du produit.
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L.G. Viney, L’introduction en droit francais de la directive européenne du 25juillet 1985
relative alaresponsabilité du fait des produits défectueux ,op.cit., p .07.
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L. « Le vendeur ne pourra pas invoquer la force majeure pour s exonérer de sa responsabilité
en cas de vice caché ce dernier, ne pouvant pas étre considéré comme étant extérieur a
I’ activité du vendeur » cass. civ ,29 octobre 1985,bull.civ.1985,1, n° 273.
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L. Christian Larroumet , La notion de risque de développement, risque du XXIéme siécle,
CI&G pour le siécle, Dalloz 2000, p.312.

%.Cour de cassation, chambre Commerciale 18-05- 2016 n° de pourvoi 14-16234-14-25331 <si
en égard a la date de mis en circulation du produit défectueux qui n’est pas nécessairement
celledelavente.

3. Pauline Colson, op.cit, p .02.
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®. Christian Larroumet, |a responsabilité du fait des produits défectueux aprés laloi du 19 mai

1998, op.cit., p 08.

®.Patrice Jourdain, La cour de justice des communautés européennes tente de préciser la

notion de mise en circulation du produit, RTD civ , 2006, p.331.
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L_Patrice Jourdain, op.cit , p .331.

. G. Viney, L'introduction en droit francais de la directive européenne du 25juillet 1985
relative a la responsabilité du fait des produits défectueux , recueil Dalloz 1998, p.291.

3. Viney, op.cit, p. 291.
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2_Patrice Jourdain, op.cit, p.331.

3.Ibid, p.331.

“_un produit mis en circulation lorsqu’ il est sorti du processus de fabrication mis en ceuvre
par le producteur et qu'il entré dans un processus de commercialisation dans lequel il se
trouve en |’ état offert au public aux fins d’ étre utilisé au consommeé.

°. Patrice Jourdain, op.cit, p.332.
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. En déclarant qu’un produit est mis en circulation lorsque le producteur s'en est dessaisi
volontairement, ce texte conduit a admettre que la remise des produits a une filiale par la
société mere productrice suffit & caractériser la mise en circulation indépendamment des liens
étroits pouvant exister ces sociétés, Patrice Jourdain, op .cit, p332.

2_-Christian Larroumet, |a responsabilité du fait des produits défectueux, op. cit., p. 20.
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2.Bern Olivier,art.préc.j.c.p 1996-01-3945,n°10.
3. Pascal oudot, le risque de développement contribution au maintien du droit a réparation,
thése pour I’ obtention de grade de docteur de I’ université de bourgogne, France, 2001.p112.
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L. Borghetti Jean-Sébastien, op.cit.,p.
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de droit sanitaire et social,n°6,novembre-decembre 2008.
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LArt 1245, 10-4 du Cod civil francais modifier par I’ ordonnance n°2016-131 du 10-02-2016
devenu I'article 1386-11: «que |'état des connaissances scientifiques et techniques au
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1.S. Hocquet-Berg (dir.), Les responsabilités du fait des médicaments dangereux, Perspectives
nationales et transfrontalieres, Revue générale de droit médical, Ed. Les études hospitalieres,
2012, p.10.

2. S. Hocquet-Berg (dir.), op.cit, p.10.

% Ibid., p.10.
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e
:I”entrepreneur, tenu d’exécuter un ouvrage exempt de vies, est responsable des mal facons
dues aux défectuosités du matériau employé a moins qu’'il ne justifier que I'inexécution
provient d’ une cause étrangére qui ne peut lui étre imputée , cass. 3° civ, 31ma 1978, bull

civ,n°,...272.
2_cass. 3 civ, 22 Octobre 1980, bull civ , n°, 162.
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L Article 1245,

%. «|'exonération pour risque de développement ne s applique pas en dehors du Régine
instauré par laloi de 1998 » Borghetti Jean-Sébastien, « La responsabilité du fait des choses,
un régime qui afait son temps », RTD Civ, 2010, p 404.

%.casscom;20 janvier 1970JCP éd.G,1972,2,17280 ;cass.com ;27 avril 1971,
1971,somm.p144,cass.1¥ civ,21 novembre 1972,JCP éd, G, 1974.2.17890.

“_Borghetti, op.cit , p 405, levie pouvait étre matériellement inévitable.
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L_Borghetti Jean-Sébastien, op.cit., p 405, maisil n’était pas jamais inévitable dans |’ absolu.
%.Borghetti, Jean-Sébastien, « Lien de causalité entre la vaccination contre I'hépatite B et la
sclérose en plagues : la Cour de cassation assouplit sa jurisprudence », RTD Civ, 2008,
p.224.

3. Borghetti ,op.cit, p 408 “ Comp. TGl Nanterre,12decembrel1985,RTD civ.,1986,p.781,0bs.
J. Huet, D.,1987, chro .p .73,note J .Huet .

“_Borghetti Jean-Sébastien, op.cit., p.223.
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«Ces deux arréts de 1973 et de 1980 permettent de douter que la jurisprudence
francaise ait été préte a engager la responsabilité du fournisseur lorsgue I’ existence du risque
de développement empéche que le fait générateur de responsabilité en I’ occurrence le défaut
du produit soit caractérisé »°.

MY ANy alal) Sl jalda :lay)

AEN) of A ll il deSaa < jile(Thorens duad) 1986-04-08 a5y yila A
Lo agan 8 (sSs 450U (effet secondaire) dalall JEY)s Zlyl Hies cllay Glaidl eyl

Al Gyl e Gandl b elsall kg Laglea IS

L’obligation de renseignement relative aux contre-indications et effets secondaires
des médicaments ,ne peut comme il résulte d'ailleurs des dispositions du code de la santé
publique, s appliquer qu’a ce qui est connu au moment de I’ introduction du médicament sur
le marché et a ce qui a été porté & la connaissance des | aboratoires depuis cette date®.

AFENL DAY Al daiin ¥ el aafil) halie dsag LA 138 (e zgasys it
Al Al gpaall () Loy ilaiall Jall cdalf Ll (i) daSan aSa (DA e Glaly agle s e Y
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L. Borghetti Jean-Sébastien, op.cit .p.245.

%.Borghetti, Jean-Sébastie, op.cit, p 408, “ Comp.TGl Nanterre,12decembre1985,rtd
Civ.,1986,p.781,0bs.J.Huet,D.,1987, chro .p .73, note J .Huet . Dans cette décision, le tribunal
a affirmé «compte tenu de son application a la thérapeutique humaine le laboratoire doit
faire preuve dans la commerciaisation d’'un médicament d’une prudence exceptionnelle,
dépassant en tout cas la simple obligation d’ un professionnel consciencieux; qu’il ne pourrait
prétendre ainsi sexonérer ni du fait d’une autorisation administrative qui ... ni_sur le
fondement d’une simple imprévisibilité au moment de la mise en vente alors gue les
processus dommageables pourraient étre ensuite scientifiguement expligues »cet attendu
semble indiquer que pour le tribunal de Nanterre, I’ existence d’un risque de dével oppement
n’exonere pas le fabricant de sa responsabilité. »

%.Borghetti ,op.citp 409“cassl ® civ,08 avril 1986,JCP éd,G.1986.lV, p.163, et
1987,11,20721 »

“_Borghetti , Jean-Sébastien, op.cit., p.234.
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' Borghetti , Jean-Sébastien, op.cit., p.234.
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« Le producteur n’ est pas responsable en application de la présente loi S'il prouve que
I’état des connaissances scientifiques et techniques au moment de la mise en circulation du
produit par lui ne permettait pas de déceler I’ existence du défaut ».
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« Le producteur est responsable du dommage causé par le vice de son produit a moins que
I’état des connaissances scientifiques et techniques au moment de le mise en circulation du
produit n’ ait pas permis de déceler le vice »
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«que |’ état des connaissances scientifiques au moment approprié ne permettait pas
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contréle. »
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Le légidateur a également relevé que I'absence d'exonération pour risque de
dével oppement jouerait pour tous les produits ayant causés un dommage au Luxembourg qu'il
S agisse de produits étranges au nationaux.
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"Le fabricant doit respecter dans la conception des produit I’ état actuel de latechnique

I’ obligation a ensuite été étendu aux connaissances techniques et scCi entifiques1
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.0 Berg, op.cit, p. 120.

2BGH, 14 avril 1959, in H-JKULLMANN hoechstichterlich, rechtsprechugzur,
produzentenhafting, koeln ,1987 ,p. 24

3.Si le fabricant a bien I’ obligation de respecter |’ état de ces connaissances, aucune faute ne
peut lui étre reprochée pour le *défaut de développement imprévisible vu I'état de la
technique et de la science.

“. O Berg, op.cit. p.11.

388



gl gsaligmall iglgpuaall @le Lagtly alell gogall shlna dgala .. @aléll Jumall

by yh bl ade il Angme a) Allggue o paldll e el KA Sag
Agnall il Jud e dgpedl (e slieY) bgyd ety slied CaS alal) asil) blas
) il 5k Al Ayl Aalel) 2l Al y2n3 —1
Al o3¢l il aljinl —2

L gall milal) -yl Adaad Aiil)g Asalad) 48 jaal) Alla aaas Y

333 8 5y Apaal Johaill inall oyl Adaad Ayadlly daled) A8 peall Ala aaan Al IS0

Agnal) 4Glaie Jad e 4l shane (a giiall slic] A5l

Joull aiiall asyls dlial il i e i) 8 dsasall Camll ads o ddprae (S Y

Adlly dalal) Apaal) Ala yaa3 o e ey (90 Aslall (g)gpm s Le a5 Janien & (e

OSas Olo) Cun e Gl Allall oda Blad Cas (e dplee Lgmaa i Jolaill iial) )l 284
+aadil)

-

sladl) amd Uaill Cum g Aally dpalal) Cojlaad) Alla 20a3 b Legs Dypd oLl Caal
Aiyeally Adll Byl) (sgie alal) Ay aady "l Jsiy 4 jola Sa DA e Al 5!
7 il ) il auy Adaad sadme delia A5 dudal)

Zijmall Ala Ui e Wanginds deliall 8 4ylal) dgall Clalall st 138 Jesy
Ll o il okl 40 dplall digall cilalall o3 508 ade o 1ay cAylls Lpalel
Ll alyia) 2S5y Yy AalSl Shlaall (goliiy et Y digall clalell oy Jsilly palisy ey Gleial
A gpnsal) (pa o5 iy gy pinall

. Gaverat, Responsabilité du fait des produits défectueux précédent américain et les méprises
communautaires, Gaz.pal.doctrine,p. 469.

A2 e @l c:).d\ comsadll ae Q.a.u:—z
389



gl gsaligmall iglgpuaall @le Lagtly alell gogall shlna dgala .. @aléll Jumall

G Ally sadieall dpdl) A4,hall'ialgsy 1986 ale il oLl oLadyl 13 T il

el L J<6 Y Leadasinl duagall cilala)

1245/09 salddl ai A e dbeginll) 138 il godially s)s¥) 4l 8 LS
ool ks dniai o sl o il g n sl oo Ysgae 068 o) Sa wlall’ Ldsis
) O3 Mae g digall aelsy
s Oy Gee WS 3538 Gy Glasl) s e Adlly dpalad) Colaall Al ypans Ll
Cajlaally mitall & Yuniversel e aolla 53 dilly daalal) ddjeall (gsie of dile Gialie
paa Gl Lad sl 32l WY b Gule S sl al) Sp0a b Aabiall ddlly dnalal)
ki g i (Al G Sl Jas pase cillle A s bl (S ddlly dalall A jadl) Ala

Tal) 58 L ge dualaie 5l digaa

esasall Hlrally dgilly dpalel) Cojlaall Al a8 eladll ely Wyal of Baws WS
b Ul ST AT lagiie Bsall 8 aas 13 Lume zsiiall ey Vs ¢ il 58 Lo JS 0o lamg
<0z d}‘ﬂ

G il jlalie Joads 4la) 5V el 28y Y claiia) Galy g3 aall G ae
2" gl (e o lie D
gl miial) 7 5ha Lo aly Al Atal) Aaall wyaad: il

e 2 0 Al Al oty ) Apeal) 4llaiie Jei e i) Adgpose 58 (S ¥
Gl s Ally il Al ghase (gge 2l Bae Adaall) oda Jiady 20at LS (Jglaill i) &yl

.16 U ‘@LA\ CA)A]\ ¢alas &)J—l
%- art 1245/09,116.
Agailly Apalall 4 peal) s Ayl o

.16 U cé.u‘.u]\ CA)AS\ ¢Alaa t).l—4
°.0 Berg, op.cit, p .117.

390



gl gsaligmall iglgpuaall @le Lagtly alell gogall shlna dgala .. @aléll Jumall

DbiaeS Aaall) o3gy cilagyiill Ja iad 13! Jolill = giiall 2 5ka a5y e i 10 o e ) 0l
Apaa) ailatie Jad (o mitall A e Ay

aiall a5 S Ll Jglall okl dlee bl aall (sl (e 1-5/186 salal) e
S ea JS Jglull Akl olae 4 Jany Y oCapal e S ey (Lol gl sl e
1245/10 solall 4gle cuai Lo ixall 130 o ST g bl ol Olia 28,18 (misall e gl

il gpasall Cona L Jshsill inall =5 ane Al Ll b

Jas e o cmidl e galy) IS8 ity ol asl @il 1Y) aidghae e el ey 3¢
aad 90 gald Jleia i) 8 il sl Bl o) el A axe ol

.24.1.\.1

e

35 Db ALl JEly Jolaill ~hall G dadis AL dgag pae s 4] HLEY) o L
G il 13 Al Gy e ) Ay Jis JEUD sl b Als b LSzl A g
O30 Jhill il #pla a3 eVl o3a JS i il gadall Ciyla (e Lealu (50 4320 3l

sl ) il e 4nsle Jlan)

G Sl e Sy 8 AR el U S e G i 13 Jhll &5kl died LS
ol Kally A1 sal aeiie Algane iy of Al minall ol llginall 3ad ¢ Jlgl piiall i
aid) e AV dllgind) goay 20 e Db dume Ll Gai 13) Sl i) & ddal

AT s el gl ol

wrsd) sl e 11 sallls 15/1245 5ol (i o
2. Viney, op.cit, p.120.
3.0 Berg, op.cit, p.50.
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" Le fabricant est tenu de suivre le produit en tenant compte de I’ évolution des connaissances
scientifigques et techniques”
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" O Berg, op cit, p.170.

2.0 Berg, op.cit, p.178.

3. Accoutumances des bactéries aux produits.
“. Des pesticides appliqués sur des pommiers.
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L.Viney, op.cit, p120.
2.0 Berg, op.cit, p130.
% Ibid.,p.135.
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. O Berg ,op.cit, p .90.
396



gl gsaligmall iglgpuaall @le Lagtly alell gogall shlna dgala .. @aléll Jumall

Cilaiie aladinl e 28U ) of e 11171245 5aldl (e b ashyill ¢ p) (i

bl Glagia S Cjils oy S i ghee e gitall clieY Lo 5 Y Gld)) aua e 43l

slicy) 3Uas (e labiadly cilatinal) (e gsill 13gd Gala allan il o pliall 2] sils, alel) o)
salal) a3l jlalie Ca

OHs A e Danall L) (8 degphal) agilallad G el amy (S g sibalsal) Ll
G IS Yy den aaly bl e 8 8 a0 IS iy LeSigpal Gga o shadll alasil )5
P gs‘ eeab

« Lalégitime aspiration a la sécurité sanitaire se confond parfois chez nos citoyens avec une
exigence du risque zé&o .le progres technigue dans le domaine de la mode cive (....) ; est eu
effet vécu autant comme un bien fait que comme une menace »
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L Article 1245/11.

%.-Mascret Caroline, La loi sur les produits défectueux et les « ééments ou produits du corps
humains», Petites affiches, 2 février 1999, n° 23, p. 15.

% juillet 1994.

“_Art 16-10 code civil, droit patri monial .

*Virginie Rage Andrieu, La marchandisation des produits du corps humain : I’ exigence
éthique de renforcement des principes fondamentaux par un régime spécial, les cahiersde
droit de la sante du sud-est, n°12, 2011.
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Le Corps Humain, Ses Elément Et Ses Produits Sont Commerce .lIs Ne Peuvent Pas
Etre vendus,tout commerce avec des produits du corps humain est illégal .par exemple on ne
peut pas vendre son sang. Voici une liste de quelques articles du code civil qui font état de
cette indisponibilité du corps humain :

Article 16-1 alinéa 3 du code civil : « chacun adroit au respect de son corps. »

Article 15-5 du code civil «es conventions ayant pour effet de conférer une valeur
patrimoniale au corps humain, a ses é éments ou a ses produits sont nulles ».

Article 16-6 du code civil : « Aucune rémunération ne peut étre allouée a celui qui se préte a
une expérimentation sur sa personne, au prélévement d' é éments de son corps ou alacollecte
de produits de celui-ci.

Article 16-7 du code civil : «toute convention portant sur la procréation au la gestation pour

le compte d’ autrui est nulle."
COlalaall 3510 G dngyds opalics L) awas degare pasaill da S Sy
wngll GUa il anall e danlil) culatiall alad) a1 Ay b Ly Cacady Cual 3yl
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Ol Gl il auall (e AUl il alad) aY) Ay Lad i,
oalaall 5800 Cirdys ¢ piiall Lgdipad o Adlally a5 dpmall dilatie o miial) A g
aansll o 5 Aala (il ol HSAT ae aangll Gilgy Gl ae e DN s )sY)
anily all a¥1 5 oSl clatiall LS g Wl e gyl auall cilatieg el g )Y
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Gt e Leilad] Ay (K1 g pals ol DA e 28 Cuse 1171245 sald) DA (e

L Art (611 L -7) droit de la propreté industriel , Caroline Mascret.
398



gl gsaligmall iglgpuaall @le Lagtly alell gogall shlna dgala .. @aléll Jumall

Slatial laals Lgyei Cpepdiall e opaS dany al 43l LSy ¢ oalall adiil lalie Casy slic)
Lolal daall 6l e | (LIVRE) S0 QS 3 L sty o6 Jb oyl pusl)
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Guﬁ\}“Cellulesl,gw\ TissusiawsN)  Les organes  ¢lacy) ‘zaanguins labiles

- O extials £55 (e gl sl lleall 83, G i)y Gamétes

4 oy Ula Wge g 4k o 4il clavinal o3 ol (gilall g kel s e W
Ayt ol Jany (3 oo il Cipedl duny dm ) 4oy Ciupet il Cige e ased S
& sl 10-05 a8y ¢l (g yhall oaall oelall Jaad ey ¢ miiall o @l Caypeill )
oai bl Al wlatie o gl ddghee @ilall grhd) ol 2005 daw b 20
e b S s ) alie JSiyy maiiall Cape Cua ] % 140 5 0% 140 gl
zsiadly el sl Lo ¥ ¢ lia Shaia 0 Sl Jsiie Jle JS adl ¢ 4l i) gyl
oy L AL 8Ly gl (55l aually A1 Aelially gl iy elinal
2 asehe yuai) LS Lunall 4ilaiie () il Adgpunall Ut Gkt (e ciliall nall (5l
Ol Gl ) 5 (Ha lete dpalal i giadl)

¢ i) Aabs g5 OIS Lege Slginall Blea Tl Clagina) 23 gs3s @l WS
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Lil est inséré au début du livre 2 du code de la santé publiquepar la loi n° 94-654 du
29/07/1994 relative au Don et a I’ utilisation des ééments et produits du corps humain, a
I’ assistance médicale, ala procréation et au diagnostic prénatal.

%livre 2 «Don et & I'utilisation des ééments et produits du corps humain » titre 1: sang
humain. Article 1211-1a L 1223-8.

3_titre 3; organes art 1231-1AaL.1235-7

“_titre4 : tissus, cellules, produits du corps humain art L1241-1 &L 143-9.

>~ art L 1244-1a1.1244-9.

®.livre 2 dans |e code de a santé publique «Don et & |’ utilisation des ééments et produits du
corps humain ».

20 Ga ¢ 20056 sadl s ciyaall ailatic e sl Llssae ¢ g =
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Le producteur ne peut invoquer la cause d’exonération prévue au 4° de I'article
1245/10 lorsgue e dommage a été cause par un éément du corps humain ou par les produits
issus de celui-ci « I’ exonération pour risque de développement »

SOl s Glatie V) Gadn ¥ 1171245 sald) pai B lgde pasaid) clicy) Al
Ge il i) go5alls ¢ gAY daall Clatie e laye (g0 b 4t el il
gealic 2l Gal 8yl S 1) L dla ekl Ghlae L) dabiid ddgid) e eliey) el
¢ S¥) auall pualie JS e alal) HUsill aa Badays ¢ 4te Adide Cilatie 5 e lowal)
o St pmal) (o dEiEd) cilaiid) L e WSal) s gyl slae¥) o DAY L8

& lal) Al Ja slale asdls L dags 1 atien o) alis o) dtalles o Lais &Y o Gl

Lart 13 dela directive.

%.Laurence Clere- Renald , le domaine de la responsabilité, p. 7.

3_cettemise al’ écart de I’ exonération pour risque de développement ne vaut pas pour les
produits issus du corps humain et non pour les produits de santé en géenéral
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Lorsqu’'il a quitté le processeur de fabrication pour entre dans celui de
commercialisation.

A Ly Sl Jabe b a4 GISHYI o3 e ple UK el 2
elsall 73y Cum Lgte Jll i) ok Aals (ed) Atlatie Jud e ginall dgad) Ad gpusdl
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le producteur est responsable de plein droit @moins qu'il ne prouve :1° qu'il n’avait pas mis
le produit en circulation.

3_Laurence clere- Renald , précité, p .7.
“_Art 16/ code civil francais.
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3_art 161 code sante publique a gérien.

°.(défaut d'un produit que le producteur ou bien celui qui lui est assimilé (Cest-a-dire
I’ensemble des intervenants a Cause de la vie du médicament), n’a pas découvrir, ni éviter
pour la raison que |'état des connaissance scientifiques et techniques, objectivement
accessibles a sa connaissance lors du moment de la mise au circulation du produit, ne lui
permettait pas) Géraldine (I’ engin de la notion de risque de dével oppement.

AV Gled sl 500 gia ax 4020 G5 Lo Gme olsd Appad (yaias 25 ©
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« 1l est quelque peu surprenant qu’ aucune de ces décisions ne fasse référence a la question de
risque de développement, alors méme qu’ llle se posait de maniére assez évidente.. »

et Ol Oaalall 5 sl g (3la% Lasd 5LEY1 (s

« Le jugement du tribunal de grand instance de Nanterre du 24 mai 2002 ....le jugement du
22 décembre 2000 ».

L Borghetti ,op.cit, p. 410.
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« Cela pourrait s'expliquer par le dessus des juges de faciliter I’indemnisation des victimes
réelles ou supposées, soulever le probleme des risques de développement revient en effet a
dresser surle chemin de I’ indemnisation un obstacle supplémentaire qui peut s avérer fatal »
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L. Borghetti ,op.cit, p. 410.
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*_Jean pierre baud, la nature juridique du sang, anthropologie et science humaines,n°56,mars
2011.
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Lart 1245\11 <le producteur ne peut invoquer la cause d exonération preuve au 4 de I’ art
1245-10 lorsque le dommage a été par un élément du corps humain au par les produits issus
de celui-ci)

2_Directive Européenne n°89-381 du 14 juin 1989 no 89381 Elargissant le champ prévoyant
des dispositions spéciaes pour |es médicaments dérives du sang ou du plasma humain.

% article L5121-1/18 dernier modification par I’ ordonnance n° 2016-966 du 15 juillet 2016 art
2.

“5121-3abrogé an 25decembre 2014.

®_article 5121-1/18L ou entend par produits sanguins stable ......... p 7/8 Mascret. , 5121-
1/18 Modifier par ordonnance n° 2016-966 du  15-07-2016 article 02.

®_es produits sanguins labiles comprennent les CGR ou concentrés de globules rouges, les CP
ou concentrés de plaguettes et le plasma (PT ou PFC). On les appelle labiles car leur durée de
conservation est courte et ils constituent des produits bruts (peu modifiés) d'origine humaine.
Les PSL bénéficient d'une |égislation particuliere dont |es grands principes sont : anonymat et
gratuité du don, obligation de tracabilité, information du receveur, hémovigilance. * Les
produits sanguins stables sont essentiellement représentés par les protéines plasmatiques :
albumine, immunoglobulines et facteurs de coagulation.https://www.dictionnaire-
medical .net/term/49940, 1., xhtml

"Un produit sanguin labile, PSL, est un produit & usage thérapeutique issu d'un don de sang. 11
Il peut sagir d'un don de sang total, ou d'un don de sang par aphérése. Trois grands types de
produits entrent sous cette dénomination : Les concentrés érythrocytaires ou concentrés de
globules rouges (CGR).Les concentrés de plaguettes.Lescongelés. Un autre produit, le
concentré de granulocytes, existe, mais n'a qu'une indication exceptionnelle. Le sang total,
hors le sang (presque) total reconstitué pour exsanguino-transfusion, n'a en fait plus
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« Médicament dérivé du sang, tout médicament préparé industriellement a partir du

1
sang ou de ses composants ... »

Ll aall Culatiey aalysl abiles Allaid) ol Cilatie ae Al dualdl) ol laasl
Jshal Baal ) puallys cdagally cpanll Al gl 3aay aiali ) culaiiall Produits sanguins stables
Lelia Gilaiie L3S ) 0 Cilatie i WS ¢ Allaid) o)l Ciladie Jais 50 (e
panady ¥ il danall ol of V) Gyl 1 e a2yl e cFabriquer industriellement
o Aoelia Ayl a0 Y Dlaiie Allaial) aall clatie € ) el b clegin )b La
. 2016/10/20 a5 lall 1406-2016 5L hase elae &5 Jilly CL1221-8 saldl)
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i) pal) Cilatia ady Lab Ll olss Wyl aaly 13y el aiil) Hllie G slicy)
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slie D s alall sl jlalie Ll die A gpunall ady itall gl Y 4ile <11/1245
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=d'indication. Le plasma cryodes séché sécurisé déleucocyté ne peut étre préparé en France
gue par le centre de transfusion sanguine des armées (CTSA). Appelé « plasma lyophilisé »
ou PLYO, il est réguliérement utilisé sur les théétres d'opérations extérieures et, dans certaines
conditions, en secteur civil. https://fr.wikipedia.org/wiki/Produit_sanguin_labile

L. Jérdme peigne, le plasmaindustriel n’est pas un produit sanguin mais un médicament, revue
de droit sanitaire et social,n°6,novembre-decembre 2014.p.65.

“-art 1221-8 ......C'est ' article L668-8 avant.
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Résumé
Les avancées technologiques dans le domaine des produits pharmaceutiques et des médicaments offrent un
niveau de vie sans rapport avec le passé, accompagné avec un état général apparent de bonne santé et une durée de vie
appréciable. Toute fois, comme on ne peut nier les risques de ces produits pharmaceutiques commercialisés qui
représentent souvent des dangers insoupconnables portant atteinte a la sécurité des consommateurs. L'adoption du
systéme de responsabilité des produits défectueux était |a meilleure solution pour compenser |es atteintes a la sécurité et
a la sreté du consommateur.La responsabilité du producteur ne se limite pas a l'industrie, a la production, a la
commercialisation et ala distribution, mais est précédée d'une étape trés importante, qui cause des dangers et des abus
trés dangereux et importants, ¢’ est I’étape des recherches biomédicales et les études cliniques.En régle générale, les
systémes de responsabilité substantielle reposent sur trois conditions: le dommage, le défaut et le lien de causalité entre
le dommage et le défaut.Si nous voulons appliquer la responsabilité du producteur pour ses produits défectueux a la
lumiere de l'article 140 bis du Code civil algérien et de Loi frangaise n°98-389 du 19 mai 1998 relative a la
responsabilité du fait des produits défectueux, les victimes traitées avec ces médicaments défectueux doivent s assurer
au préalable de I'existence du producteur et du produit, apres cela faut ils valider et mettre en ceuvre les trois conditions
nécessaires a |'établissement et a la détermination de cette responsabilité.Parmi les problémes les plus récurrents
rencontrés par les |égidateurs lors de I’ approbation de ce systéme est le fait qu'il y a un délai trés important entre la
conception du produit, de son dével oppement et de sa mise sur le marché avec bien sir des compétences scientifiques et
techniques relatives a cette date et la période d apparition des impacts des produits défectueux sur les consommateurs
.La plupart des lois qui ont assumé la responsabilité des produits défectueux ont adopté la notion de« risques de
développement du produit » ce qui a éé considérée comme une raison d'exonération de responsabilité.Cependant,
certains d'entre eux limitent le champ d'application de cette cause a I'exemption: des médicaments et les produits liés au
corps humain et aussi alaviolation de I'obligation de suivi et de surveillance par le producteur.

Mots clés: la responsabilité du producteur, médicament, les essais cliniques, produits défectueux, production, les
risques de développement, exonération de responsabilité.

Abstract :

The technological developments in pharmaceuticals and medicines is taking humanity to a never reached level
of comfort, accompanied with an better global situation of the health and an way more appreciable lifespan. Therefore,
we cannot negate the risks of these marketed pharmaceuticals, which often present unsuspected dangers to consumer
safety. Adopting the faulty product liability system was the best way to palliate for consumer safety and security
breaches. Producer responsibility is not limited to industry, production, marketing and distribution, but is preceded by a
very important step, which causes very dangerous and important dangers and abuses; this is the stage of biomedical
research and clinical studies. As arule, systems of substantial responsibility rely on three conditions: the damage, the
defect and the causal link between the damage and the defect. If we want to apply the responsibility of the producer for
his defective products in light of the article 140 bis of the Civil Code Algerian and French Law n 98-389 of May 19,
1998 relating to liability for defective products, victims treated with these defective drugs must make sure beforehand
the existence of the producer and the product, after that it became possible to apply the three conditions necessary for
the establishment and determination of this responsibility. Among the most recurrent problems encountered by
legislators when approving this system is the fact that there is a very important delay between the product's conception,
its development and its placing on the market with, of course, scientific and technical expertise relating to this date and
the date of occurrence of the impacts done by defective products on consumers. Most of the laws that assumed
responsibility for defective products adopted the concept of "product development risks' which was considered as
exemption from liability. However, some of them limit the scope of this case to the exemption: drugs and products
related to the human body and also to the violation of the obligation of monitoring and surveillance by the producer.

Keywords: productliability, the development risks, defective products, drugs, clinical trials, production, exemption of
liability.




