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La quasi-totalité des prescripteurs 
de Mediator° épargnés 

par les conséquences juridiques

●● En France, parmi les médecins qui ont prescrit 
Mediator° (benfluorex), très peu ont été mis en 
cause et condamnés. Il s’agit surtout de sanctions 
prononcées par l’Ordre des médecins pour pres-
cription à visée anorexigène, hors indication de 
l’autorisation de mise sur le marché (AMM). 

Aucun médecin prescripteur de Mediator° (ben-
fluorex), commercialisé en France de 1976  à 

2009, ne figure parmi les prévenus au procès pénal 
relatif au désastre, en cours jusqu’à fin avril 2020 à 
Paris (1). La responsabilité de certains prescripteurs 
a toutefois été évoquée voire reconnue devant di-
verses instances. 

Surtout des sanctions ordinales. Selon un 
décompte des décisions prononcées par l’Ordre des 
médecins français de 1998 à 2016, une centaine de 
médecins, presque tous généralistes, quelques-uns 
endocrinologues ou gynécologues, ont été sanction-
nés pour avoir prescrit Mediator°, le plus souvent 
par des interdictions temporaires d’exercer (2). En 
général, dans ces dossiers déclenchés par une plainte 
de l’assureur maladie obligatoire à l’issue d’un 
contrôle d’activité du médecin, la prescription de 
Mediator° concernait plusieurs patients mais n’était 
pas l’unique motif de mise en cause (2,3). 

De nombreux prescripteurs ainsi sanctionnés par 
l’Ordre ont par la suite été entendus dans le cadre 
de l’enquête judiciaire sur le désastre du Mediator°, 
sans être mis en examen (3). Par ailleurs, des mé-
decins ont été impliqués dans une procédure civile, 
pour déterminer le lien entre la prise de Mediator° 
et le préjudice subi par les victimes (4,5). La res-
ponsabilité d’un médecin prescripteur a en outre 
été reconnue, à hauteur de 10 % du préjudice (la 
firme Servier étant reconnue responsable à 90 %), 
par le collège d’experts de l’Office national d’indem-
nisation des accidents médicaux (Oniam) (6). Au 
total, un assureur en responsabilité professionnelle 
a indiqué en 2012  avoir enregistré 209  mises en 
cause de médecins dans des dossiers en lien avec 
une prescription de Mediator°, parmi ses 128 000 mé-
decins sociétaires, les procédures étant engagées 
à 90 % devant l’Oniam et à 10 % devant des juridic-
tions (6,7).

Des sanctions pour prescription hors AMM. 
En France, les médecins sont autorisés à prescrire 
hors autorisation de mise sur le marché (AMM) à 
condition notamment d’en informer le patient, 

d’inscrire une mention spécifique sur la prescription 
(“NR”, pour “non remboursable”, avant 2012) et de 
le préciser dans le dossier du patient (3). Le motif 
le plus fréquent de sanction par l’Ordre est d’avoir 
prescrit Mediator° à des fins d’amaigrissement, 
c’est-à-dire en dehors des indications de l’AMM et 
sans données scientifiques étayant cette utilisation 
(2,3). D’autres ont été condamnés pour avoir pres-
crit Mediator° sans avoir au préalable fait réaliser 
les examens biologiques liés à une prescription en 
tant que traitement adjuvant dans le diabète, ou 
alors parce que les résultats de ces examens ne 
justifiaient pas la prescription de Mediator° au regard 
de l’AMM (2,3).

Des médecins ont été sanctionnés par l’Ordre, 
sur plainte de l’assureur maladie obligatoire, pour 
ne pas avoir mentionné sur l’ordonnance la mention 
“NR”, une des obligations alors en vigueur en cas 
de prescription hors AMM, et pour avoir par consé-
quent laissé indûment la part remboursable à la 
charge de l’Assurance maladie (2,3). 

Une prescription de Mediator° alors bana-
lisée et une connaissance diverse de ses 
effets. Pour leur défense dans le cadre de l’enquête 
sur le désastre du Mediator° ou devant l’Ordre, des 
médecins ont affirmé que les effets anorexigènes 
de Mediator° étaient « bien connus » et qu’ils en 
avaient pris connaissance par des visiteurs médicaux 
ou directement par des patients qui leur deman-
daient de le leur prescrire (2,3). 

Certains ont, à l’inverse, affirmé ignorer ces effets, 
ou fait état de la toxicité prétendument nulle de 
Mediator°, à la différence d’Isoméride° (dexfenflu-
ramine), anorexigène amphétaminique retiré du 
marché en raison des risques d’hypertension arté-
rielle pulmonaire et de valvulopathie (3). 

D’autres médecins ont reporté la responsabilité 
sur la firme, à qui a été reproché un défaut d’infor-
mation sur la nature réelle de Mediator°, et sur 
l’Agence française du médicament, mise en cause 
pour n’avoir pas « joué son rôle » (3). 

Des prescripteurs se sont justifiés en affirmant 
que « d’autres médecins » le prescrivaient, l’usage 
de Mediator° étant « banalisé » (2,3). De façon si-
milaire, un rapport d’expertise utilisé devant l’Oniam 
a souligné que l’emploi de Mediator° hors AMM 
dans les surcharges pondérales faisait partie « de 
la pratique médicale courante de l’époque » (6).
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Des mises en cause pour défaut d’informa-
tion ou refus de donner au patient son 
dossier médical. Une analyse de la jurisprudence 
des tribunaux montre que des patients ont déjà mis 
en cause un médecin traitant ou un établissement 
devant un tribunal, pour défaut d’information sur 
les effets cardiorespiratoires graves de Media-
tor° (8,9). L’un de ces demandeurs a été débouté au 
motif que le praticien n’avait alors pas été informé 
officiellement des effets indésirables graves et 
qu’aucun préjudice en lien direct et certain avec 
Mediator° n’avait été démontré chez ce patient (8). 

Après la révélation publique du désastre, des 
patients ont témoigné de la réticence voire du refus 
de leur médecin de leur fournir un document attes-
tant leur prise de Mediator°, nécessaire à l’établis-
sement d’un éventuel lien entre la prise du médi-
cament et la survenue d’une affection (10). Des 
médecins ont été contraints par la justice à remettre 
leur dossier médical aux patients auxquels ils avaient 
prescrit Mediator° (10,11).

Des conséquences sanitaires, mais pas ju-
ridiques. En 2011, la mise en cause des médecins 
prescripteurs dans le désastre du Mediator° avait 
fait l’objet de débats, le ministre de la Santé de 
l’époque indiquant que « ce ne sont pas les méde-
cins qui ont produit Mediator°. Ce ne sont pas les 
médecins qui étaient chargés de la police du médi-
cament » (6,10,12). Mettre hors de cause les méde-
cins prescripteurs a en particulier visé à éviter la 
destruction par certains d’entre eux des pièces du 
dossier médical témoignant d’une prescription de 
Mediator°, nécessaires aux victimes pour la répa-
ration du préjudice (13). 

Cent trente-six patients ayant pris Mediator° in-
terrogés dans le cadre d’une thèse ont majoritaire-
ment estimé que leur médecin prescripteur n’était 
pas responsable ; à l’inverse, neuf patients interro-
gés sur 10 ont considéré que la firme Servier, et 
Jacques Servier lui-même, étaient «  très respon-
sables » (14). La firme, pour sa part, avait-elle inté-
rêt à poursuivre des médecins, susceptibles de 
prescrire les autres substances qu’elle commercia-
lisait ? Elle avait affirmé, en 2011, être « fermement 
opposé[e] à ce que les médecins soient impliqués 
dans les procès concernant Mediator° » (15).

Au final, les prescriptions de Mediator° ont été à 
l’origine de graves dommages chez des milliers de 
patients, mais elles ont eu peu de conséquences 
juridiques à l’encontre des médecins prescripteurs. 
Nombre de ces médecins s’en sont remis à la seule 
information fournie par la firme et au contrôle sup-
posé de l’Agence française du médicament, et 
certains ont parfois simplement répondu à la de-
mande des patients. Non coupables, mais non sans 
responsabilité dans ce désastre. 
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Prix des médicaments : des pays 
européens se fédèrent
Ensemble, ils veulent peser plus face aux firmes.

Le prix des nouveaux médicaments a explosé au cours des 
années 2010, sans lien avec les coûts de recherche et déve-
loppement, sous la pression de la spéculation des firmes (1).

Face à cette dérive, plusieurs pays européens s’associent 
pour négocier des prix et représenter plus de poids face aux 
firmes, dans les groupes dits BeneluxAI (Belgique, Pays-Bas, 
Luxembourg, Autriche et Irlande), de la déclaration de  
La Valette (Chypre, Croatie, Espagne, Grèce, Irlande, Italie, 
Malte, Portugal, Roumanie et Slovénie) et dans une alliance 
d’Europe centrale réunissant Hongrie, Lituanie, Pologne et 
Slovaquie (et République tchèque en observatrice) (2). 

L’Italie a par ailleurs proposé à l’Organisation mondiale de 
la santé (OMS) une résolution demandant davantage de 
transparence sur les prix des médicaments, résolution que 
l’OMS a adoptée lors de son assemblée mondiale annuelle 
en mai 2019 (3). Mais les États membres de l’OMS n’ont pas 
voté la transparence sur les coûts de recherche et dévelop-
pement pharmaceutiques, demandée par des associations 
et Prescrire (3,4).

Lors de l’Assemblée générale de l’Organisation des Nations 
unies (ONU) en septembre 2019, le ministre de la santé des 
Pays-Bas a invité les pays à « organiser un contre-pouvoir 
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