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C.Csp, Art: L5111-1 (Modifié¢ par Ordonnance n°2022-414 du 23
mars 2022 - art. 1) «Il. On entend par médicament a usage
humain toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines, ainsi que toute substance ou composition
pouvant étre utilisée chez I'hnomme ou pouvant lui étre administrée,
en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier ses fonctions physiologiques en exergant une action

pharmacologique, immunologique ou métabolique... ».
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(2) Article sur le : Prescription des medicaments, publié sur le site :

https://solidarites—sante.gouv.fr/soins—et-

maladies/medicaments /professionnels—de—sante/consulter—la—

reglementation—sur—les—medicaments/article /prescription—des—

medicaments.
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C.Csp: Art L5121-12 (Modifie par LOI n°2020-1576 du 14
décembre 2020 - art. 78 (V)) «|. — L'accés précoce défini au
présent article régit I'utilisation, a titre exceptionnel, de certains
médicaments, dans des indications thérapeutiques précises,
destinés a traiter des maladies graves, rares ou invalidantes,
lorsque les conditions suivantes sont réunies :
1° Il n'existe pas de traitement approprié ;
2° La mise en ceuvre du traitement ne peut pas étre différée ;
3° L'efficacité et la sécurité de ces médicaments sont fortement
présumées au vu des résultats d'essais thérapeutiques ;
4° Ces médicaments sont présumés innovants, notamment au

regard d'un éventuel comparateur cliniquement pertinent.... ».
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C.Csp : Art R 5121-152 (Modifi¢ par Décret n°2013-923 du 16
octobre 2013-art.2) « Pour I'application du présent chapitre, on
entend par :

Pour I'application du présent chapitre, on entend par :

1° " Effet indésirable " : une réaction nocive et non voulue a un
médicament ou a un produit mentionné a l'article R. 5121-150 ;

2° " Effet indésirable grave " : un effet indésirable létal, ou
susceptible de mettre la vie en danger, ou entrainant une invalidité
ou une incapacité importantes ou durables, ou provoquant ou
prolongeant une hospitalisation, ou se manifestant par une anomalie
ou une malformation congénitale ;

3° " Effet indésirable inattendu " : un effet indésirable dont la nature,
la sévérité ou I'évolution ne correspondent pas aux informations
contenues dans le résumé des caractéristiques du produit
mentionné a l'article R. 5121-21.. ».

(I)C.Csp : Art R 5121-149 (Modifié par Décret n°2014-955 du 21
aodt 2014 - art. 2) « La notice est établie en conformité avec le
résumé des caractéristiques du produit. Elle comporte un texte
standard, invitant expressément les patients a signaler tout effet
indésirable suspecté a leur médecin, a leur pharmacien ou a tout
autre professionnel de santé ou bien directement au centre régional

de pharmacovigilance, et précisant les différents modes de
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notification a leur disposition. Elle comporte également, dans l'ordre,
les indications suivantes :
1° Pour l'identification du médicament ou du produit :
a) Le nom du medicament ou du produit, le dosage, la forme
pharmaceutique, le cas écheant la mention du destinataire ("
nourrissons ", " enfants " ou " adultes ) ainsi que la dénomination
commune lorsqu'il ne contient qu'une seule substance active et que
son nom est un nom de fantaisie ..... ».
Sy Y slpall o Al i) AeSas sl b ade Sl of KL el
A L 1) Pl Gl e (§IFAT ) Bald) B e (agaid) il e e
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o g Jladl el Al Gkl sl of o Lanl Cuna els add Ll V)
o) ) Zulldl S Caca alad) (i)l dawdY) Jhad e pudas
Cass. Civ, T, 26 septembre 2018, n° 17-21.271.
il Bordeaux 535 Califinl daSas o alall oS8l Al (e Liadd 40 il L
B il Baw o OO Cpan suSla ASH0 A adkall (gl Gl ady b
coalledl (Ll gl oy Gun LR Gape Jiid) G iage v Cupl
G sl Gim ol Al A8 axTn G Culigla slpy JolB By
G e Ll il Ll Ladal) )l b€ — 208 A€ g A elall 138 gLl
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Cass. Civ, I, 19 mars 2009, n° 08-10.143.
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(1)C.Civ : Art 1245 (Modifi¢ par Ordonnance n°2016-131 du 10
février 2016 — art. 2) « Le producteur est responsable du dommage
causé par un défaut de son produit, qu'il soit ou non lié par un
contrat avec la victime ».

)2(C.Civ : Art 1245-8 (Création Ordonnance n°2016-131 du 10
février 2016 - art. 2) « Le demandeur doit prouver le dommage, le

défaut et le lien de causalité entre le défaut et le dommage ».
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)1(C.Civ : Art 1245-3 (Modifi¢ par Ordonnance n°2016-131 du 10

février 2016 - art. 2) « Un produit est défectueux au sens du

présent chapitre lorsqu'il n'offre pas la sécurité a

Laquelle on peut légitimement s'attendre ... ».
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Cass. Civ, [, 27 novembre 2019, n° 18-16.537.
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Serge Braudo : Dictionnaire du droit privé, définition de dommage,
ses états : http://www.dictionnaire—juridique.com, la date de vision :
25 avril 2022.

Pour en savoir plus, voir :Ghestin (J.), Jourdain (P.), Viney (G.) :

Les conditions de la responsabilitt, Dommage, fait générateur,
régimes spéciaux, causalité,4e éd, L G D J, Paris 2013.
Lambert-Faivre (Y.), Porchy-Simon (S.): Droit du dommage
corporel, Systemes d'indemnisation, 8e édition, Dalloz, 2015.
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)I(SyliveWeIsch : responsabilité du médecin, % éd, LexisNexis, Paris
2003,P.204.
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Cass. Civ, ledu 20 avril 2022, n°® 21-12.301.
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BertranFages : Droit des obligations, 11 éd, ses

états https://www.doc—du—juriste.com/blog/conseils—juridiques/lien—

causalite—definition—appreciation—preuve—fiche—droit—-13-05-
2021.html, la date de vision : 29 avril 2022.
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