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ARTICLE ADDITIONNEL

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

Chapitre Vllbis
Réparation des accidents médicamenteux
Art...

Apres larticle L.5121-21 du code de la santé pmuld, il est inséré un article
L. 5121-21-1 ainsi rédigé :

«Art. L. 5121-21-1. + —Est considérée comme la manifestation probable dfiat
indésirable accepté d’'un médicament ou produit aetésa usage humain tel que défini a
l'article L. 5121-1 :

« 1° toute affection similaire a la description déa ou connue d’'un effet indésirable d’un
médicament mentionné dans la notice du médicamentanent de la survenue de I'affection ou
ultérieurement et survenant dans la période dadatadmise suivant la prise de ce médicament ;

« 2° toute affection d’une liste définie par dé@etConseil d’Etat.

« ll. —Dans le cadre de I'application de cet article, tbuite sur 'implication d’'un produit
de santé dans I'affection considérée doit bénéfizia victime.
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«lll. —Lorsque la mention de l'effet indésirable dans tdice du médicament ou du
produit de santé incriminé a lieu aprés la survetheid’effet indésirable, toute action en matiére
d’'indemnisation du dommage imputable a ce médicarserprescrit a compter du jour ou l'effet
indésirable a été mentionné dans la notice. ».

EXPOSE SOMMAIRE

Le doute doit bénéficier au patient. Cet articlenpet de mettre en place ce principe dans
la reconnaissance de la causalité entre un méditaghen effet indésirable. Cette reconnaissance
est la premiere étape dans le parcours de la \@qgbiour étre indemnisée et elle constitue bien trop
souvent une étape infranchissable. La loi demandeffet de prouver un lien de causalité au plan
individuel, lien scientifiquement impossible a dértrer. Il faut donc faciliter la reconnaissance
d’'un « faisceau d'indices ». Le présent articlenpetrd’alléger la charge de la preuve lorsque lteffe
indésirable survenu était signalé dans la noticéepproducteur. Le signalement d’un risque dans la
notice par le producteur devient partie intégratdece « faisceau d’indices » dans I'établissement
de la causalité, dans une procédure qui resteilfura contradictoire.

En outre, certaines affections, comme les syndraieelsyell et de Stevens-Johnson sont
connues pour étre d’origine médicamenteuse danso@n®0% des cas. Or, les victimes sont sans
doute moins de 10% a étre indemnisées, du faia @ermplexité de I'établissement de la causalité
d’'un médicament précis pour un cas individuel tefégard, posologies multiples, réintroduction
des molécules suspectes impossible...). Il est doowogé ici de reconnaitre, au sein d’une liste a
définir, comme affections médicamenteuses (sam@mimer un médicament spécifique), certaines
ffections, afin de leur faciliter I'acces aux fordisxdemnisation.
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