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ARTICLE ADDITIONNEL
APRES L'ARTICLE 30, insérer l'article suivant :

Titre VI
Réparation des accidents médicamenteux

Art...

Apres le mot : « humain », la fin de l'article 1388 du code civil est ainsi rédigée : «, les
produits issus de celui-ci ou par tout médicamenisage humain tels que mentionnés dans le
chapitre premier du titre 1l du livre premier declaquieme partie du code de la santé publique. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Cet article rétablit la responsabilité sans fautergisque de développement des fabricants
de médicaments. L'exonération actuelle de respalitsatst issue de la transposition de la directive
85/374/CEE sur la responsabilité du fait des pitsddéfectueux, mais sa transposition en droits
nationaux était optionnelle. Elle est donc parfagat abrogeable. Contrairement aux produits de
grande consommation classiques, le médicamenb@gsuts un produit a risques, et la détection de
ce risque fait partie intégrante du processus dsirihlisation : la couverture du risque doit donc
étre prise en charge par I'industriel a tous leslest de détection. Or, la détection des risques rar
et graves doit continuer apres la mise sur le néadchmédicament.
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Des lors, il serait normal que les dommages ensopaur les « primo-consommateurs »
soient assurés par les industriels du médicamanmhéme titre que ceux des participants aux essais
cliniques. Le rétablissement de la responsabiliéfabricant et/ou distributeur/importateur du
médicament permet de redonner aux « primo-consoeurgad d’'un médicament récemment mis
sur le marché les mémes droits en termes d'indetimiisque les participants aux essais cliniques
ui ont précédé cette mise sur le marché.
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