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ARTICLE 17 BIS
Rétablir cet article dans la rédaction suivante :

« Apres le mot : « humain », la fin de larticleBB312 du code civil est ainsi rédigée :
« , les produits issus de celui-ci ou par tout metlient & usage humain tel que mentionné a
I'article L. 5121-1 du code de la santé publique »

EXPOSE SOMMAIRE

Les auteurs de cet amendement proposent de réwabldroit national le principe de
responsabilité sans faute pour risque de développedes fabricants de médicaments.

En effet, en transposant la directive 85/374/CEElsuesponsabilité du fait des produits
défectueux — pour laquelle la France avait prisibeap de retard au point d’étre le dernier pays a
I'avoir transposé — le Gouvernement a fait le ctaextransposer en droit interne un élément de la
directive dont la transposition était laissée atelichoix des pays membre : I'exonération du risque
pour développement. Or en transposant cet élénterfErance reconnait qu’'un producteur de
produit défectueux, en l'occurrence un médicampatt s’exonérer du régime de responsabilité
sans faute, en avancant la notion de risque ddappament. En clair, un fabricant de médicament
peut s’exonérer du principe de responsabilité $ame, dés lors qu'il fait la démonstration que le
risque qui a produit un dommage auprés d’'un consateum était non connu au moment du
lancement d’un produit et que sa nocivité n'a éié€lée que du « fait du développement ultérieur
des connaissances scientifiques et techniquedeltemps ».
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Avant que la France ne transpose cette directvprihcipe était celui de la responsabilité
sans faute. C’est sur ce fondement que la Cowadsation réunie en premiére chambre civile le
6 juillet 2009, a cassé la décision rendue pardar a’appel et a donné raison a l'une des
consommatrices de I'lsoméride produite par le latmre Servier. La cour concluait ainsi : « Les
Laboratoires Servier avait manqué a son obligadieriournir un produit exempt de tout défaut de
nature a créer un danger pour les personnes bidles, c’est-a-dire un produit offrant la sécuété
laquelle on pouvait l|égitimement s’attendre, sargulté d’exonération pour risque de
développement, la cour d’appel a violé les texteswvisés ». Or, si la cour exclue que le laboratoire
puisse faire jouer I'exonération de risque pourelidepement, c’est que lors de la survenue du
dommage le France n’avait pas encore transposeéelatide et donc logiquement, n’avait pas fait le
choix de transposer la partie optionnelle relataue risque de développement. A contrario,
aujourd’hui que cette directive est, tout commepdatie optionnelle, transposée dans notre droit
interne, les laboratoires peuvent systématiquers@firiter derriere ce risque de développement
pour éviter que les victimes de médicaments puissgenir réparation.

Cette situation n’'est pas satisfaisante. Partimrient pour les victimes d’accidents
médicamenteux dont les dommages sont survenusfBet 2001. En effet, l'arrét de la cour de
cassation rendu en 2007 permet de préciser quhordtoire ne peut pas faire valoir le risque de
développement avant 1998, année ou la Francefe datidirective. Ce qui revient a dire que le
risque de développement commence a jouer a pa&rtirdd8. Or dans le méme temps, 'ONIAM
n'est compétente que pour les dommages survenastia ge 2001. Les victimes comprises entre
1998 et 2001 sont donc contraintes, pour obteparation, a faire la démonstration que le fabricant
a commis une faute qu’il ne pouvait ignorer.

Pour remédier a cette situation, il convient depsuaper la partie optionnelle de la
directive et de réintroduire les médicaments danegime de responsabilité sans faute.
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