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Résumé de l’état des lieux (parties 1 et 2 de la note de synthèse 
conjointe) 
 
 

 En Europe, les victimes d’effets indésirables graves de médicaments qui souhaitent obtenir réparation des préjudices 
subis sont confrontées à un parcours d’épreuves plus insurmontables les unes que les autres.  

 Afin d’obtenir réparation, les victimes doivent : 

o agir avant que leur action ne soit plus recevable ; 

o démontrer le lien de causalité entre une prise de médicament et la survenue de l’effet indésirable à l’origine 
du dommage (alias imputabilité) ; 

o rechercher une responsabilité. 

 Depuis l'application d'une directive européenne de 1985 relative aux produits défectueux (transposée en France en 1998), 
les firmes pharmaceutiques n'ont plus d'obligation de sécurité de résultat vis-à-vis des patients. En l'absence de faute ou 
quand le produit est considéré comme non défectueux (l'effet indésirable figurait dans la notice), ce qui représente la 
grande majorité des cas, les firmes ne sont pas considérées comme responsables.  

 En pratique, dans les États membres de l’Union européenne qui ont mis en place une procédure de règlement amiable 

des litiges relatifs aux accidents médicaux, dont la France fait partie, deux voies d’action sont possibles pour les victimes : 

o Si la responsabilité d’une firme ou d’un professionnel de santé est engagée, la victime pourra engager soit 
une procédure contentieuse devant les tribunaux, celle-ci étant souvent longue, coûteuse et éprouvante ; soit 
une procédure "amiable" devant le mécanisme d’indemnisation national ; 

o En l’absence de responsabilité pour faute ou lorsque la responsabilité d'un producteur d'un produit de santé à 
l'origine d'un dommage ne peut pas être engagée (produit non défectueux, exonération par le risque de 
développement, prescription de l’action), alors la victime pourra se tourner vers le mécanisme 
d’indemnisation national  et la solidarité nationale, l’Office national d’indemnisation des accidents médicaux 
(ONIAM) peut être amenée à indemniser la victime en France.  

 Le système français d’indemnisation amiable par l’ONIAM, mis en place par la loi Kouchner de 2002 relative aux "droits 
des malades", a été une avancée importante pour les victimes d’infections nosocomiales et d’accidents médicaux hors 
affection iatrogène.  

 Cependant, il n’est pas adapté aux victimes d’effets indésirables graves de médicaments (alias aléas thérapeutiques) qui 
ont notamment les plus grandes difficultés à : 

o démontrer l’imputabilité du médicament dans la survenue d’un effet indésirable, avec de très grandes 
variations d’interprétation entre les Commissions de conciliation et d’indemnisation (CCI) et selon les rapports 
d’expertise établis_;  

o démontrer l’atteinte du seuil de gravité élevé requis pour être indemnisé.  

 De plus, la date d’administration du traitement en cause, qui doit être postérieure au 4 septembre 2001, exclut 
arbitrairement de nombreuses victimes. 

 Une meilleure reconnaissance des victimes de médicaments contribuerait pourtant à davantage responsabiliser 
l’ensemble des acteurs de santé (notamment les firmes pharmaceutiques, les soignants, et les autorités sanitaires), et par 
conséquent à une amélioration de la qualité des soins.  

 

Un complément à cette note de synthèse s’intéresse aux moyens d’améliorer la situation des victimes (cf. document " Victimes 
d’effets indésirables graves de médicaments : Recommandations – version 1.0 ; publication le 13 mars 2015). 
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Préambule - Effets indésirables : la face cachée des médicaments 

 

 

Avertissement :  

• En France, un accident médical est défini par la loi de 2002 relative aux droits des malades comme « […] un évènement 
indésirable survenu dans le cadre d’une activité de soins, de prévention ou de diagnostic […]…» et comprend notamment : 

- les infections nosocomiales ; 
- les affections iatrogènes (dont les effets indésirables médicamenteux font partie) ;  
- les dommages imputables à une activité de recherche biomédicale. 

• En France, notamment grâce à la loi relative aux droits des malades adoptée en 2002 (dite Loi Kouchner), les victimes 
d’infections nosocomiales et les victimes de dommages imputables à une activité de recherche biomédicale bénéficient d’un 
régime de responsabilité spécifique plus favorable que celui qui s’applique aux victimes d’affections iatrogènes. 

• Cette note s’intéresse donc plus spécifiquement à l’indemnisation des victimes d’affections iatrogènes, et en particulier aux 
victimes d’effets indésirables médicamenteux. Des exemples permettent d’illustrer le propos. 

 

 

 
 

Dans l'Union européenne, depuis 1965 (Directive 
européenne 65/65/CE), les firmes pharmaceutiques 
souhaitant commercialiser un médicament doivent 
démontrer son efficacité et étudier ses effets indésirables 
en réalisant des essais cliniques (1). Ces essais cliniques 
portent généralement sur un petit nombre de patients 
pendant une durée courte (quelques semaines à quelques 
mois) (2). C’est sur la base des données cliniques 
obtenues lors de ces essais que les agences du 
médicament évaluent si, pour une indication thérapeutique 
donnée, la balance entre les bénéfices (efficacité) et les 
risques (effets indésirables) du médicament semble 
globalement favorable à l’échelle collective. Si oui, les 
agences décident alors d’octroyer à la firme une 
autorisation de mise sur le marché (AMM) pour son 
médicament.  

Une épidémie silencieuse 

Selon la Commission européenne, les effets indésirables 
médicamenteux sont la cause de milliers de morts par an 
et représentent au moins 5 % des hospitalisations dans 
l’Union européenne (3). En France, le nombre de morts 
causées par les médicaments peut être estimé de l’ordre 
de 20 000 par an (4). C’est environ 6 fois plus que la 
mortalité routière (5). Au Royaume-Uni, selon une étude 
effectuée en 2004, chaque année, 250 000 personnes sont 
hospitalisées en raison d’effets indésirables de 
médicaments, ce qui coûte environ 550 millions d’euros par 
an au système de protection sociale (6).  

Un profil d’effets indésirables 
incomplet au moment de la 
commercialisation 

Au moment de la mise sur le marché d’un médicament, 
certains effets indésirables, les plus fréquents, ont pu être 
détectés dans les essais cliniques, et figurent alors souvent 
dans la notice destinée aux patients.  

D’autres effets indésirables, plus rares mais parfois très 
graves, ne sont détectés qu’une fois le médicament 
largement commercialisé, notamment grâce aux 
remontées d’informations permises par les notifications 
spontanées de soignants et de patients auprès des 
autorités sanitaires dans le cadre de la pharmacovigilance. 
Cependant, il semble que seulement de 1 à 5 % des effets 
indésirables graves (c’est-à-dire à l’origine d’un décès ou 
nécessitant une hospitalisation) soient notifiés, ce qui 
retarde la détection de signaux de pharmacovigilance (a) 
(7).  
 

En France, environ 20 000 
morts par an sont dus aux 

médicaments 

                                                           

a- Par exemple, en retenant l’hypothèse d’une notification de 1 % des 
cas, un effet indésirable rare (c’est-à-dire survenant chez 1 patient sur 
1 000 patients traités) ne peut être détecté que lorsqu’environs 100 000 
patients ont été traités. 
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Quel cadre juridique pour la 

reconnaissance des 
préjudices subis ? 
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Partie 1 - Demander la reconnaissance des préjudices subis :  
les éléments-clés du cadre juridique dans l’Union européenne 

Dans le cas des dommages corporels, la réparation se 
traduit en général par une indemnisation de la victime, 
c’est-à-dire par le versement d’une somme d’argent 
correspondant à l’intégralité des préjudices par le 
responsable les ayant occasionnés (voire dans certains 
cas, par la solidarité nationale ou des fonds de garantie 
financés par les assureurs (b)).  

En cas d’effet indésirable grave lié à un médicament, une 
victime peut vouloir demander réparation du dommage 
subi afin d’en compenser au mieux les conséquences 
(aménagement de son domicile ou de son véhicule, 
impossibilité de continuer à travailler, etc.).  

- Afin d’obtenir réparation, la victime doit : 
- agir avant que son action ne soit plus recevable ; 
- démontrer l'existence du dommage et démontrer le 

lien de causalité entre ce dommage et le 
médicament (alias imputabilité) ; 

- rechercher une responsabilité. 

Agir avant que l’action ne soit plus 
recevable  

Dans tous les États membres de l’Union européenne, la 
durée au-delà de laquelle une action en justice contre une 
firme pharmaceutique n’est plus recevable a été 
drastiquement réduite par l’adoption de la directive 
européenne sur les produits défectueux de 1985. Elle est 
désormais de 3 ans pour agir à compter de la 
connaissance du dommage, et ce dans les 10 ans à partir 
du moment où le médicament a été "mis en circulation" (c) 
(8). Avant l’application de cette directive, en France, la 

                                                           

b- En France, il existe l’Office National d’Indemnisation des Accidents 
Médicaux (ONIAM) mis en place par la loi relative aux droits des 
malades du 4 mars 2002 (dite "loi Kouchner") et financé par la Sécurité 
sociale au titre de la solidarité nationale (lire pages 11). 

Il existe aussi le Fonds de Garantie des Assurances Obligatoires de 
dommages (FGAO), financé exclusivement par les assurés et les 
assureurs et placé sous la tutelle du Ministre de l’Économie ; il gère 
notamment le Fonds de Garantie des Victimes des actes de Terrorisme 
et d'autres Infractions (FGTI), alimenté par une contribution forfaitaire de 
3,30 euros prélevée sur chaque contrat d'assurance de biens souscrit 
auprès d'une entreprise opérant en France (le FGAO a remplacé le 
Fonds de Garantie Automobile qui avait été créé dès 1951 et ses 
compétences ont progressivement été étendues) (ref. 49). 

c- Un produit est "mis en circulation" « lorsque le producteur s’en est 
dessaisi volontairement » (article 1386-5 alinéa 1er du Code civil 
français). Concernant les produits fabriqués en série, la Cour de 
Cassation (Cass. 1ère civ. 24 Janvier 2006, Bull. civ. I, n°33) précise 
que la date de mise en circulation correspond à la date de 
dessaisissement de chaque exemplaire dans le circuit de 
production/vente. Pour les médicaments, cela peut être le moment où le 
médicament quitte le site de production pour l'officine, voire le moment 
où le médicament est vendu au patient à l’officine ou en ligne. 

durée pour agir était de 30 ans à compter de la 
consolidation de l’état de santé suite au dommage (9).   
 

10 ans après la "mise en 
circulation" d’un médicament, le 

fabricant n’en est plus responsable, 
même s’il est "défectueux"  

 

Ces délais raccourcis pour agir exonèrent souvent les 
fabricants de leur responsabilité concernant les effets 
indésirables à long terme de leurs médicaments (effets 
tératogènes, cancérogènes, médicaments à l’origine de 
détérioration d’organes). Ces effets surviennent en effet 
plusieurs dizaines d’années après que les patients y aient 
été exposés. La responsabilité des firmes 
pharmaceutiques sans faute ne peut alors plus être 
recherchée. Dans les États membres où un mécanisme 

national d’indemnisation est en place, ce sera alors 
éventuellement à la solidarité nationale d’indemniser les 
victimes reconnues comme telles (lire pages 10 et 11).  

Démontrer l’existence d’un dommage 
et l’imputabilité médicamenteuse 

Sauf exception, c’est sur la victime que repose la charge 
de la preuve. Elle doit démontrer : 

- la prise d’un médicament ; 
- l’existence d’un dommage ; 
- et que la prise du traitement est la cause du 

dommage subi (alias démonstration de l’imputabilité 
du dommage au médicament).  

Démontrer la prise d’un médicament 

Les victimes doivent avant tout disposer d’une preuve 
matérielle qu’elles ont consommé tel ou tel médicament 
(document médical ou administratif) (d).  

Démontrer l’existence d’un dommage 

Il est préférable que l’existence d’un dommage soit 
documentée par un médecin auprès duquel la victime doit 
solliciter un certificat médical descriptif (e). Dans le cadre 

                                                           

d- Par exemple : anciennes ordonnances, extraits de l’ordonnancier 
remis par leur pharmacien, relevés détaillés des remboursements 
effectués par leur assurance maladie complémentaire, conditionnement 
du médicament et trace du paiement afin de dater la délivrance en cas 
d’automédication. 

e- En France La fourniture d’un certificat médical « décrivant la nature 
précise et la gravité [du] dommage » est par exemple une condition de 
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de la procédure d’indemnisation, quelle que soit la voie 
choisie (judiciaire ou extrajudiciaire), une expertise 
médicale sera systématiquement réalisée afin d’évaluer les 
dommages (lire pages 17 à 19).  

Difficile démonstration de l’imputabilité 
scientifique du dommage au médicament 

Lorsqu’il y a déjà eu suffisamment de cas d’un effet 
indésirable donné avec un médicament donné (effet repéré 
lors des essais cliniques ou grâce aux notifications de 
pharmacovigilance), cet effet indésirable figurera souvent 
dans la notice du médicament, ce qui facilitera la 
reconnaissance de l’imputabilité au médicament de la 
survenue d’un dommage. Mais la victime est tributaire de 
l’efficacité du système de pharmacovigilance et de l’effort 
de recherche alloué à la détection des risques, qui est 
infiniment moindre que celui alloué à la démonstration des 
bénéfices du médicament.  

De plus, lorsque d’autres causes peuvent aussi expliquer 
la survenue du dommage, la victime devra démontrer que 
le dommage est bien lié à un effet indésirable du 
médicament et pas à ces autres causes (f).  

Si l’effet indésirable ne figure pas dans la notice, 
l’imputabilité scientifique sera particulièrement difficile à 
démontrer pour : 

- les victimes d’effets indésirables très rares, dont la 
sous-notification retarde la détection (g) (9) ;  

- les premières victimes d’un médicament qui vient 
d’être commercialisé ; 

- si le médicament est retiré du marché après 
seulement quelques mois de commercialisation, ce 
qui ne permet pas un cumul de cas suffisant pour 
constituer un signal de pharmacovigilance.  

Présomptions graves, précises et concordantes : 
en France, appréciation souveraine du juge 

En France, en l’absence de démonstration scientifique 
formelle d’un lien de causalité entre la survenue d’un 
dommage et un médicament, conformément à l’article 
1353 du Code civil, la victime doit s’efforcer de soumettre 

                                                                                                

recevabilité de la demande d’indemnisation exigée par les Commissions 
de Conciliation et d’Indemnisation (réf. 17).  

f- C’est par exemple une difficulté rencontrée par les patients âgés 
souffrant d’atteinte de leurs valves cardiaques suite à la consommation 
de benfluorex (ex-Mediator° ou autre) : ils se voient parfois opposer que 
leur âge peut être responsable de leur état, ce qui ne permet pas 
d’imputer avec "certitude" l’atteinte de leurs valves cardiaques au 
benfluorex (réf. 50).  

g- Ce fut le cas des victimes du syndrome de Lyell qui avaient pris du 
tétrazépam (ex-Myolastan° et ses copies), une benzodiazépine aux 
effets myorelaxants finalement retirée du marché européen en juillet 
2013, après plus de 40 ans de commercialisation, en raison de la 
survenue de syndromes de Lyell et de Stevens-Johnson (réf. 51).  

au juge des éléments de preuve lui permettant de retenir 
l’existence de « présomptions graves, précises et 
concordantes permettant de dire que le lien causal entre la 
maladie et la prise du produit était suffisamment établi » 
(alias démonstration d’imputabilité juridique) (9).  

Il s’agit par exemple de justifier : 

- du lien temporel entre la prise d’un médicament et 
la survenue d’une réaction nocive ou d’une 
maladie ;  

- d’un bon état de santé antérieur de la victime ;  
- de l'absence d'antécédents familiaux ou de 

l’absence d’autres facteurs de risque ;  
- voire de rapporter des signaux de 

pharmacovigilance qui, s’ils ne permettent pas 
d’affirmer une imputabilité scientifique, contribuent à 
étayer le faisceau d’indices à disposition du juge 
(h).  

Cependant, ces éléments sont souvent difficiles à 
rassembler pour la victime et son avocat, qui ne disposent 
pas de l’accès aux données cliniques sur le médicament, ni 
de l’expertise scientifique nécessaire à leur interprétation. 
De plus, quelle que soit la qualité des informations 
apportées, la reconnaissance ou pas de l’existence de 
présomptions graves, précises et concordantes dépend de 
l’appréciation souveraine du juge (9). 

En Allemagne, fragile présomption de causalité du 
médicament 

Suite au désastre du thalidomide dans les années 1960, 
l’Allemagne a renforcé sa réglementation sur le 
médicament (i). Le médicament ayant été reconnu comme 
dangereux par nature, les victimes bénéficient d’une 
présomption de causalité : c'est à la firme de démontrer 
que le médicament n'a pas causé le dommage 
(renversement de la charge de la preuve) (j).  

                                                           

h- Par exemple, documents du dossier médical du patient mentionnant 
le lien de causalité évoqué par les praticiens, publication de rapports de 
cas (en anglais "case reports") dans des revues scientifiques, faisant 
état de la survenue du même effet indésirable avec le même 
médicament ou une substance du même groupe pharmacologique.  

i- Commercialisé en Allemagne dès 1957 sous le nom commercial 
Contergan° par la firme allemande Grünenthal, le thalidomide a 
largement été utilisé comme médicament anti-nauséeux chez les 
femmes enceintes. En Allemagne, qui représentait environ la moitié des 
parts de marché pour ce médicament, le thalidomide a été à l’origine 
d’environ 5 000 naissances d’enfants porteurs de graves malformations, 
avec notamment des membres atrophiés ou manquants (réf. 47).  

j- Le considérant 13 de la directive 85/374/CEE précise : « dans la 
mesure où une protection efficace des consommateurs dans le secteur 
des produits pharmaceutiques est également assurée dans un État 
membre par un régime spécial de responsabilité, des actions basées sur 
ce régime doivent également rester possibles_». En se basant sur ce 
considérant, l’Allemagne a réussi à préserver son régime particulier pour 
risque des fabricants de produits pharmaceutiques issu de la loi 
allemande sur le médicament du 24 août 1976 (réf. 8). 



Victimes d’effets indésirables graves de médicaments : 
État des lieux  

 

Page 8 sur 29 
 

Cependant, si la firme apporte la preuve que d'autres 
causes peuvent avoir été à l’origine du dommage, c’est 
alors à la victime de démontrer que le médicament a bien 
été à l’origine du dommage (k) (10). De plus, comme en 
France, en application de la directive européenne sur les 
produits défectueux (lire page 11), les firmes peuvent être 
exonérées de leur responsabilité sans faute si elles 
peuvent démontrer que l'état des connaissances ne 
permettait pas de connaître l'existence des effets 
indésirables au moment de la mise en circulation 
[exonération de responsabilité sans faute des firmes par le 
risque de développement] (8). 

Rechercher une responsabilité 

En droit, la responsabilité civile vise à réparer les 
conséquences dommageables du non-respect d'une 
obligation ou d'un devoir envers autrui. Dans la plupart des 
États membres, si une personne est reconnue responsable 

des préjudices d’une victime, c’est à cette personne ou à 
son assureur d’indemniser la victime.  

Pour être indemnisée, une victime d’effets indésirables 
graves de médicaments pourra être amenée à chercher à 
engager la responsabilité :  

- de la firme pharmaceutique commercialisant le 
médicament ;  

- d’un professionnel de santé (prescripteur ou 
dispensateur du médicament) ou d’un 
établissement de santé (l) ; 

- voire d’une autorité sanitaire ou de l’État quand la 
victime estime que cette autorité a failli à sa mission 
de police sanitaire.  

Une responsabilité ne peut, en principe, être engagée 
qu’en cas de faute. Par exception, avec la directive 
européenne concernant la responsabilité du fait des 
produits défectueux (directive 85/374/CEE) de 1985, en 
cas de dommage causé par un défaut de son produit, la 
responsabilité d’un fabricant peut être engagée même en 
l’absence de faute (alias responsabilité sans faute) (8). 
Cependant, si cette directive européenne relative aux 
produits défectueux a pu constituer un progrès pour les 
biens de consommation courants, elle a constitué une 

                                                           

k- Entrée en vigueur en 1978, la "loi sur le médicament" 
("Arzneimittelgesetz") a précisé : « Si un médicament pour lequel une 
autorisation de mise sur le marché a été octroyée (…) a tué, causé des 
dommages corporels ou à la santé d'un être humain (…), la firme 
pharmaceutique l'ayant mis en circulation est dans l'obligation 
d'indemniser la victime pour les dommages subis ». Il est précisé que 
cette présomption de causalité tombe si une autre cause peut être à 
l'origine du dommage (article 84(2) de la réf. 10, notre traduction).  

l- En cas de faute d’un professionnel de santé exerçant dans le cadre 
hospitalier public, le professionnel est cependant exonéré de 
responsabilité personnelle à l’égard du patient sauf si la faute est 
considérée comme "détachable du service" La victime peut toutefois 
être indemnisée par l'assureur de l''établissement au titre de la faute de 
service (réf. 28).  

régression majeure en termes de protection des victimes 
de médicaments dans la plupart des États membres (lire 
page 12).  

De plus, suivant la date de survenue du dommage et les 
acteurs impliqués, la victime doit composer avec la 
multiplicité des régimes applicables, pas toujours lisibles. 

Responsabilité pour faute des firmes : rarement 
applicable 

La faute du producteur est particulièrement difficile à 
prouver. Elle réside souvent dans une dissimulation 
préjudiciable d'information, voire dans une tromperie sur la 
qualité du produit utilisé. Ce cas de figure est relativement 
rare. Le plus souvent, il n'y a pas de faute du producteur. 
L'émergence d'une action de groupe en santé pourrait 
cependant faciliter la révélation de certains scandales 
sanitaires.  

Responsabilité sans faute des firmes : nécessaire 
démonstration de la “défectuosité” du 
médicament 

Avant l’application de la directive relative aux produits 
défectueux, les médicaments n’étaient pas considérés 
comme des marchandises comme les autres. Dans la 
plupart des États membres, les firmes avaient une 
obligation de sécurité de résultat vis-à-vis des patients (9). 
Par exemple, en France, pour engager la responsabilité 
d’une firme, la victime ne devait démontrer que le lien entre 
la prise du traitement et le dommage subi (imputabilité) et 
avait 30 ans pour agir (9).  
 

La directive européenne relative 
aux produits défectueux a constitué 

une régression majeure  
 

Avec l’application de cette directive, pour engager la 
responsabilité sans faute du fabricant, la victime doit 
désormais non seulement démontrer l’imputabilité, mais 
aussi la défectuosité du médicament et le lien entre le 
dommage et ce défaut (8). Or, selon la directive, un produit 
est défectueux « lorsqu’il n’offre pas la sécurité à laquelle 
on peut légitimement s’attendre compte tenu (…) 
notamment de la présentation du produit, de l’usage qui 
peut en être raisonnablement attendu et du moment de sa 
mise en circulation » (8). Pour les médicaments, cette 
définition signifie en pratique que dès lors qu’un effet 
indésirable donné est mentionné dans la notice, la 
survenue de cet effet ne permet plus de considérer le 
médicament comme étant défectueux (m,n) (8,9).  

                                                           

m- Les notices sont dès lors devenues un "parapluie" juridique pour les 
firmes qui listent de nombreux effets indésirables afin de se prémunir 
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Si un effet indésirable donné est 
mentionné dans la notice, sa 
survenue ne permet pas de 
considérer le médicament comme 
étant défectueux  
 

Et même lorsque le risque n’est pas mentionné dans la 
notice, les fabricants peuvent encore s’exonérer de toute 
responsabilité s’ils peuvent prouver que « l’état des 
connaissances scientifiques et techniques au moment de 
la mise en circulation du produit (...) ne permettait pas de 
déceler l’existence du défaut » (alias exonération de 
responsabilité par le “risque de développement” prévue 
par la directive relative aux produits défectueux, 
transposée à l’article 1386-11 du Code civil) (o) (8).  

En pratique, la seule possibilité pour la victime de 
démontrer à la fois l’imputabilité et la défectuosité d’un 
médicament est que la notice n’ait pas encore été mise à 
jour au moment de la survenue de l’effet indésirable alors 
que ce dernier était connu, par exemple : 

- notice obtenue entre le moment où le fabricant a 
signalé la découverte d’un nouvel effet indésirable 
aux autorités sanitaires et a proposé de modifier la 
notice pour inclure cet effet indésirable et le moment 
où la notice est effectivement mise à jour ; 

- effet indésirable présent dans le Résumé des 
Caractéristiques Produit (RCP) du médicament mais 
pas dans la notice patient ; 

- ou en cas d’effet indésirable dissimulé par le fabricant 
(p).  

                                                                                                

contre une mise en cause de leur responsabilité du fait d’une 
défectuosité de leurs médicaments (réf. 9).  

n- La réglementation européenne relative aux dispositifs médicaux en 
cours d’adoption prévoit qu' une notice soit aussi remise aux patients. 
Cela constitue un progrès en termes d’information des soignants et des 
patients mais pourra être utilisé par les fabricants pour éviter une mise 
en cause de leur responsabilité pour défectuosité de leur dispositif 
médical. 

o- La transposition de cette disposition de la directive était optionnelle et 

laissée à l’appréciation des États membres. La plupart d’entre eux, dont 

la France et l’Allemagne, ont choisi de la transposer. 

p- Une victime et son avocat ont réussi à démontrer que les effets 
indésirables « risques d’addiction aux jeux et d’hypersexualité » du 
médicament antiparkinsonien Requip° (ropinirole) étaient connus de la 
firme mais non indiqués dans la notice. Le médicament a été considéré 
comme présentant « le caractère d’un produit défectueux », et la firme 
GlaxoSmithKline a été condamnée à indemniser la victime à hauteur de 
220 000 euros (réf. 52). 

Responsabilité d’un professionnel de santé pour 
faute_: une option par défaut pour les victimes ?  

La responsabilité d’un professionnel de santé ne peut, en 
principe, être engagée que pour faute (article L. 1142-1 du 
Code de la santé publique). La responsabilité pour faute 
d’un professionnel de santé est cependant souvent plus 
simple à engager que la responsabilité sans faute du 
fabricant.  

Si le professionnel de santé exerce en libéral, sa 
responsabilité personnelle est en effet engagée. Il peut être 
considéré comme fautif dès lors qu’il n’a pas respecté une 
obligation résultant : 

- d’un texte précis (par exemple, l’obligation 
d’information sur « les risques fréquents ou graves 
normalement prévisibles » qui a été réaffirmée par 
la loi française relative aux droits des malades de 
2002) ;  

- d’une obligation générale de moyens devant 
permettre d’apporter des soins consciencieux, 
attentifs et conformes aux données acquises de la 
science au moment des faits (11).  

 

Il est plus facile d’engager la 
responsabilité d’un 

professionnel de santé que 
celle d’un fabricant 

 

La responsabilité des professionnels de santé est engagée 
pendant 10 ans à compter de la consolidation des 
dommages (12). En France, depuis la loi relative aux droits 
des malades de 2002, les professionnels libéraux 
(médecins, sages-femmes, dentistes, etc.) ont l’obligation 
de souscrire une assurance responsabilité civile pour 
pouvoir exercer. Pour engager la responsabilité d’un 
professionnel de santé, la victime n’a pas à montrer la 
défectuosité du médicament. Elle doit démontrer le lien de 
causalité entre la faute et le dommage subi (q). 

Responsabilité d’un établissement de santé : 
obligation de sécurité ; inégalité de traitement 
selon le statut public ou privé de l’établissement  

L’«_obligation de sécurité à laquelle est tenu tout 
fournisseur de produits de santé » (article L. 1110-5 alinéa 
3 du Code de la Santé Publique) permet parfois de déroger 
au régime de responsabilité du fait des produits défectueux 
qui ne vise que le producteur (13). En pratique, la 

                                                           

q- En cas de "défaut d’information", la victime devra par exemple 
prouver que, si elle avait connu le risque de l’opération chirurgicale, elle 
l’aurait refusée afin d’être indemnisée au titre de la perte de chance 
d’avoir pu éviter le dommage dont elle est atteinte (la réparation ne sera 
pas intégrale en raison de l’incertitude quant à la décision de refus). Elle 
peut en plus demander réparation du préjudice d'impréparation aux 
conséquences d'un tel risque (réf. 53). 
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responsabilité fautive d’un établissement "utilisant" un 
produit de santé pourrait être plus facilement engagée en 
raison de son obligation de sécurité, que la responsabilité 
sans faute d’une firme pharmaceutique productrice de ce 
produit de santé. Cependant sur ce point, le Conseil d'Etat 
et la Cour de cassation ont des analyses divergentes. 
L'hôpital peut être responsable sans faute du fait des 
produits ou du matériels utilisés (r) alors que la Cour de 
cassation exige une faute pour les établissements de soins 
privés (s). 

Par ailleurs, en France, une victime d’accident médical 
fautif dispose de 10 ans à compter de la consolidation de 
son état de santé pour agir devant une Commission de 
conciliation et d’indemnisation (CCI) ou devant les 
juridictions de droit commun (tribunaux).  

Cependant, en cas d’accident médical fautif imputable à un 
établissement public, la victime ayant saisi l’établissement 
d’une demande d’indemnité dispose d’un délai de 
seulement deux mois à compter de la notification de la 
décision de rejet de l’établissement pour agir (saisie d’une 
CCI ou procédure devant le tribunal administratif) (délai de 
forclusion prévu aux articles R. 421-1 et R. 421-3 1° du 
code de justice administrative). Il faudra néanmoins que 
cette décision contienne les éléments suivants : délais et 
voies de recours (dont la CCI). Ce délai extrêmement court 
instaure une inégalité de traitement entre les victimes 
d’accidents médicaux selon que l’accident médical est 
survenu au sein d’un établissement public de santé ou 
survenu au sein d’un établissement privé (14).  

Responsabilité d’une autorité sanitaire : 
responsabilité de l’État engagée 

Quand une victime estime qu’une autorité sanitaire a failli à 
sa mission de police sanitaire (notamment en ne 
suspendant par l’autorisation de mise sur le marché ou en 
ne retirant pas du marché un médicament dont la balance 
bénéfices-risques est devenue défavorable en vertu de 
l’article L. 5311-1 du Code de la santé publique), elle peut 
rechercher la responsabilité de cette autorité conjointement 
avec celle de l’État (t).  

                                                           

r- Le Conseil d'État a jugé que l'hôpital, en tant qu'utilisateur des 
produits, était tenu d'une responsabilité sans faute vis-à-vis d’un patient 
chez lequel une prothèse du genou défectueuse avait été implantée, et 
cela malgré la directive. En effet, l'utilisateur n'est pas dans le champ de 
la directive qui ne vise que le producteur (CE, 12 mars 2012, n° 327449, 
Centre hospitalier universitaire de Besançon) (réf. 13) 

s- Cass. 1re civ., 12 juill. 2012, n° 11-17.510. Sur cette question, L. 
Bloch "Produits de santé défectueux : désordre au sommet des ordres", 
Resp. cv. et assur. 2014, étude 1. 

t- À noter : les produits mal conditionnés / étiquetés / conçus, entrainant 
des erreurs (confusion de doses, erreurs d’administration), sont aussi 
des sources de dommages pour les patients. Les agences du 
médicament accordent une importante insuffisante à ces éléments qui 
entrent pourtant dans leurs missions de protection des consommateurs, 

notamment au moment de l’octroi des AMM. 

C’est ce qu’ont fait, en France, dix-sept victimes du 
benfluorex (Mediator°). Dans un jugement rendu le 3 juillet 
2014 par le tribunal administratif de Paris, la responsabilité 
de l’État a par exemple été retenue en raison « des fautes 
commises » par l'agence du médicament (maintien du 
médicament sur le marché après discussion de 
signalements d’effets indésirables graves en commission 
nationale de pharmacovigilance, méconnaissance du 
principe de précaution) (u). L’État a été « déclaré 
responsable des conséquences dommageables 
éventuelles pour Mme A de l’absorption du Médiator » et 
une expertise médicale a été ordonnée « avant de statuer 
sur les conclusions indemnitaires de la requête » (15,16).  

Absence de responsable : difficile indemnisation 
par la solidarité  

Une responsabilité ne peut, en principe, être engagée que 
pour faute. Les médicaments n’étant pas considérés 
comme des marchandises comme les autres avant la 
directive relative aux produits défectueux adoptée en 1985, 
les victimes avaient cependant la possibilité d’engager la 
responsabilité sans faute d’un fabricant en invoquant son 
obligation de sécurité de résultat.  

Depuis l’application de la directive relative aux produits 
défectueux, le principe de responsabilité sans faute 
applicable aux firmes pharmaceutiques est le même que 
celui des autres producteurs européens : leur 
responsabilité sans faute ne peut plus être engagée que 
lorsqu’un dommage à un consommateur a été causé par 
un produit présentant un défaut (lire page 12).  
 

Les firmes sont très souvent 
exonérées de leur responsabilité  

 

Les firmes sont désormais de fait très souvent exonérées 
de leur responsabilité sans faute (9). Des mécanismes 
d’indemnisation nationaux ont donc été mis en place dans 
certains États membres afin de permettre à certaines 
victimes d’être quand même indemnisées dans les cas où 
elles peuvent prouver l’imputabilité de leur dommage à un 
médicament.  

a. "Aléas thérapeutiques" : absence de 
responsable 

La solidarité nationale peut être amenée à intervenir en cas 
d’effets indésirables considérés comme des "aléas 
thérapeutiques", c’est-à-dire dans les cas où : 

                                                           

u- La responsabilité de l’agence française de sécurité sanitaire des 

produits de santé n’a quant à elle pas été retenue : « les décisions de 
retrait ou de suspension d’autorisation de mise sur le marché, si elles 
ressortent de la compétence de l’Agence, sont prises au nom de l’Etat 
dont la responsabilité peut seule être engagée à raison d’un exercice 
fautif par l’agence de son pouvoir de police sanitaire » (réf. 15). 
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- aucune responsabilité ne peut être engagée, par 
exemple : 
o l’imputabilité est établie mais le médicament 

n’est pas considéré comme défectueux, ne 
permettant pas d’engager la responsabilité 
sans faute de la firme ;  

o l’imputabilité est établie mais le professionnel 
de santé n’a pas commis de faute, ne 
permettant pas d’engager sa responsabilité 
fautive ; 

- la firme est exonérée de sa responsabilité sans 
faute, par exemple dans les cas où : 
o le délai pour agir contre le fabricant est 

dépassé (plus de 3 ans après la 
connaissance du dommage ou plus de 10 
ans après la mise en circulation) ; 

o la firme fait valoir que « l’état des 
connaissances scientifiques et techniques, 
au moment où il a mis le produit en 
circulation, n’a pas permis de déceler 
l’existence du défaut » (exonération de la 
responsabilité sans faute de la firme par le 
risque de développement) (8).  

En France, le délai pour agir auprès du mécanisme 
d’indemnisation national est de 10 ans après la 
consolidation du dommage. 

 
b. Possibilité de recourir au mécanisme national 

d’indemnisation : à condition de démontrer 
l’imputabilité 

Plusieurs États membres ont mis en place des 
mécanismes d’indemnisation nationaux afin de permettre à 
certaines victimes d’être indemnisées même en l’absence 
de responsable (v).  

En France, c’est l’Office national d’Indemnisation des 
accidents médicaux (ONIAM), mis en place par la loi 
relative aux droits des malades du 4 mars 2002 (dite "loi 
Kouchner"). Il s’agit d’un établissement public administratif 
placé sous la tutelle du ministère chargé de la santé et 
financé principalement par les organismes d'assurance 
maladie au titre de la solidarité nationale (w). Il s’agit d’un 
fonds d’indemnisation de victimes d’accidents médicaux, 
c’est-à-dire de dommages liés à un acte de soins, de 
prévention ou de diagnostic (12,17). 

L’indemnisation par l’ONIAM n’intervient en général que : 

- si une Commission de conciliation et 
d’indemnisation (CCI) a donné un avis favorable à 
la demande (lire pages 17 à 19 à propos de la 
procédure d’expertise utilisée dans le cadre de la 

                                                           

v- Par exemple, au Danemark, le Ministère de la santé indemnise les 
victimes d’aléas thérapeutiques (réf. 54). 

w- La dotation globale fixée par la loi de financement de la sécurité 
sociale pour 2014 a été de 138 millions d’euros (réf. 55).  

voie amiable et des conditions de gravité qui 
doivent être remplies) (x) ; 

- en cas d’assignation directe de l’ONIAM devant les 
tribunaux par la victime, si le juge condamne 
l’ONIAM à indemniser la victime (y). 

La démonstration de la relation de cause à effet entre un 
médicament et un dommage, indispensable, reste un 
obstacle important pour la reconnaissance des préjudices 
de nombreuses victimes.  

c. En France, seulement pour les cas les plus 
graves et survenus après le 4 septembre 2001 

En France, l’accès aux commissions de conciliation et 
d’indemnisation (CCI), ainsi que la prise en charge par 
l'ONIAM, est réservé à certaines victimes, dont les 
dommages doivent remplir l’ensemble des conditions 
suivantes (alias critères de recevabilité) :  

- être directement imputables à un acte de 
prévention, de diagnostic ou de soins, ou résulter 
d’une recherche biomédicale ; 

- avoir eu lieu après le 4 septembre 2001 (date 
d’application du décret mettant en place le 
mécanisme national d’indemnisation) (article L. 
1142-1 II du Code de la santé publique) ; 

- dépasser un seuil de gravité élevé (lire page 17). 

Par ailleurs, la consolidation de l’état de santé de la victime 
doit être intervenue depuis moins de dix ans (z) (17).  

 

                                                           

x- Dans le cadre des régimes spéciaux d’indemnisation (infections 
nosocomiales, recherche biomédicale, vaccinations obligatoires ou 
mesures sanitaires d’urgence, sang contaminé, "vache folle", hormone 
de croissance, benfluorex), le recours se fait directement devant 
l’ONIAM, sans conditions d’entrée de seuil de gravité (lire en annexe 3). 

y- Cette pratique est de plus en plus fréquente : entre 2011 et 2012, 
l’ONIAM a vu ses contentieux augmenter de 25 %. Il s’agit pour les 
avocats des victimes d’une stratégie de contournement du dispositif 
permettant d’échapper au barème de l’ONIAM, inférieur aux 
indemnisations accordés par les tribunaux (réf. 17). 

z- La date de la consolidation de l’état de santé (ou de l’aggravation) 
correspond à la date où il est possible pour l’expert désigné par la 
Commission d’apprécier un certain degré d’incapacité permanente 
réalisant un préjudice définitif (réf. 17). 
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Responsabilité du fait des produits défectueux (Directive 85/374/CEE) : 
régression majeure de la protection des victimes de médicaments 

 

La directive européenne relative au "rapprochement des 
dispositions législatives, réglementaires et administratives 
des États membres en matière de responsabilité du fait 
des produits défectueux" (Directive 85/374/CEE) a établi 
un principe de responsabilité sans faute applicable aux 
producteurs européens.  

En application de cette directive, lorsqu’un produit 
présentant un défaut cause un dommage à un 
consommateur, la responsabilité du producteur peut être 
engagée. Cette directive s’applique aussi bien aux lave-
vaisselles qu’aux médicaments (1). Elle a été transposée 
aux articles 1386-1 et suivants du Code civil par la loi de 
1998 (2). 

Avec l’application de cette directive, les victimes de 
médicaments :  

 ont perdu la possibilité d’engager la 
responsabilité sans faute du fabricant comme elle pouvait 
le faire auparavant en invoquant son obligation de sécurité 
de résultat (3) ;  

 ont vu drastiquement réduire la durée au-delà 
de laquelle une action en justice contre une firme 
pharmaceutique n’est plus recevable : 3 ans contre 30 ans 
auparavant en France (3) ; 

 ne peuvent engager la responsabilité sans faute 
du fabricant en invoquant la défectuosité du médicament 
que dans les cas où l’effet indésirable ne figure pas dans la 

notice (3). Or, si l’effet indésirable ne figure pas dans la 
notice, la démonstration de l’imputabilité sera très difficile 
face à une partie adverse disposant de l’ensemble des 
données relatives au "suivi de pharmacovigilance" de son 
médicament, et qui aura intérêt à nier tout lien de causalité 
entre son médicament et la survenue du dommage.  

De plus, même si les victimes parviennent à démontrer à 
la fois l’imputabilité et la défectuosité d’un médicament, 
elles peuvent encore se voir opposer l’exonération de 
responsabilité des firmes par le “risque de développement”. 
Il suffit aux fabricants de faire valoir que « l’état des 
connaissances scientifiques et techniques au moment de 
la mise en circulation du produit (...) ne permettait pas de 
déceler l’existence du défaut » (1,3). 

____ 

Références : 

1- "Directive 85/374/CEE du Conseil, du 25 juillet 1985, relative au 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et 
administratives des États membres en matière de responsabilité du fait 
des produits défectueux" version consolidée (intégration des 
modifications (Directive 1999/34/CE) au texte de base). Site eur-
lex.europa.eu consulté le 4 avril 2014 : 8 pages. 

2- "Loi no 98-389 du 19 mai 1998 relative à la responsabilité du fait des 
produits défectueux" JORF n°117 du 21 mai 1998 pages 7744-7746. 

3- Bloch L et Le Pallec S “Plaidoyer pour les gueules cassées du 
médicament” Revue Générale de Droit Médical 2012 ; 3 (42) : 101-132.  
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En pratique, quelles voies 
d’action pour les victimes ?   
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Partie 2 - En pratique, deux voies d’action pour les victimes 

Le cadre juridique de l’indemnisation des victimes 
d’effets indésirables graves de médicaments étant posé 
(lire la partie 1), il convient de s’intéresser aux voies 
d’action auxquelles les victimes peuvent recourir en 
pratique. 

Si la responsabilité d’une firme ou d’un professionnel de 
santé est engagée, la victime pourra engager une 
procédure contentieuse devant les tribunaux. En cas 
d’"aléa thérapeutique", c’est-à-dire d’accident médical 
sans responsable, les victimes ont parfois la possibilité 
de recourir à un mécanisme national d’indemnisation.  

Certains États membres ont aussi mis en place une 

procédure de règlement amiable des litiges relatifs aux 
accidents médicaux. Les victimes peuvent alors avoir le 
choix entre deux voies d’action qui ne s’excluent pas : 

- la voie du contentieux, alias procès, qui peut 
avoir lieu au civil ou plus rarement au pénal ; 

- la voie dite "amiable" (procédure extrajudiciaire). 

Dans les deux cas, la première difficulté à laquelle est 
confrontée la victime est l’obtention de son dossier 
médical (aa). 

La voie du contentieux : longue, 
coûteuse et éprouvante 

Une procédure devant les tribunaux est souvent : 

- longue (plusieurs années) ;  
- très coûteuse (frais judiciaires, honoraires de 

l’avocat, honoraires des experts accompagnant la 
victime quand l’expertise est contradictoire (de 
l’ordre de 2 000 euros), voire paiement des frais 
de justice engagés par la partie adverse en cas 
de perte du procès) ;  

- une épreuve psychologique lourde pour les 
victimes, qui sont confrontées au déni de la 
réalité de leurs dommages par la partie adverse.  

Par contre, les indemnisations sont globalement plus 
élevées sur le terrain judiciaire que par la voie dite 
"amiable". 

Le procès au civil 

En cas de recherche de responsabilité d’une firme 
pharmaceutique (bb) ou d’une responsabilité pour faute 

                                                           

aa- En France, le non-respect de l’obligation faite aux professionnels 
et établissements de santé de transmettre leur dossier médical aux 
victimes (article L. 1111-7 CSP) ne faisant pas l’objet de sanction, 
plus de 10 ans après l’adoption de la loi, les victimes et les experts 
des Commissions de conciliation et d’indemnisation ont encore de 
grandes difficultés à obtenir une réponse (réfs. 18,26). 

d’un professionnel de santé ou d’un établissement de 
santé, les procès ont général lieu au civil, c’est-à-dire, en 
France, devant un tribunal de grande instance (ou un 
tribunal administratif en cas de procès contre un 
établissement public de santé). C’est par exemple suite 
à des procédures judiciaires au civil qu’une victime 
d’effets indésirables d’un médicament antiparkinsonien 
et plusieurs victimes du DES ont pu être indemnisées 
(relire la note p page 9 et lire l’encadré DES en 
page 16). 
 

Il est particulièrement utile de 
consulter un médecin de recours  

 

L’expérience d’associations de victimes montre qu’il est 
particulièrement utile de consulter un médecin de 
recours, formé à la réparation du dommage corporel, 
avant de s’engager dans la voie contentieuse (18). C’est 
sur la base des constatations du médecin de recours 
que l’avocat de la victime pourra introduire l’action en 
justice (assignation d’une firme, d’un professionnel ou 
d’un établissement de santé) ou tenter d’obtenir un 
accord amiable.  

En cas d’action en justice, la procédure se déroule en 
deux phases :  

- l’instance en référé : l’avocat saisit le juge des 
référés pour demander une expertise médicale 
devant éclairer le juge sur d’éventuels 
manquements et évaluer les préjudices subis ;  

- puis la procédure au fond pour fixer les 
responsabilités et évaluer le montant de 
l’indemnisation.  

L’expertise judiciaire doit respecter le principe du 
contradictoire, c’est-à-dire que toutes les parties y sont 
présentes et que le rapport est opposable à tous. Quand 
l’affaire paraît prête à être jugée, l’affaire est renvoyée 
devant le tribunal pour être plaidée. Le tribunal délibère 
et rend un jugement qui clôt le litige, sauf exercice d’une 
voie de recours (appel, voire pourvoi en cassation) (19).  

Le cas particulier des actions de groupe 

Les actions de groupe, alias recours collectif, permettent 
à des victimes caractérisées par une grande similarité 
des situations de se regrouper. Ce regroupement 

                                                                                            

bb- La responsabilité d’une firme peut être recherchée (lire en 
partie_1) : 
- sans faute si la victime peut prouver que la défectuosité du 
médicament est la cause de son dommage ; 
- ou pour faute (par exemple, pour "manquement à une obligation de 
vigilance", "mise en danger de la vie d’autrui", "atteinte involontaire à 
intégrité corporelle"). 
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favorise la constitution de dossiers bien documentés 
(partage des éléments de preuve rassemblés par les 
victimes), facilitant ainsi la procédure judiciaire. Il suffit 
par exemple d’établir une seule fois l’imputabilité du 
dommage à un médicament donné pour que tous les 
dossiers similaires bénéficient d’une présomption de 
causalité (20).  

Dans le domaine de la santé, les actions de groupe sont 
possibles notamment aux États-Unis, en Australie, au 
Brésil, au Canada (notamment au Québec), en Israël, et 
dans certains États membres de l’Union européenne, 
dont la Belgique, les Pays-Bas, le Portugal (lire en 
annexe 4). La firme commercialisant le rofécoxib 
(Vioxx°) a ainsi été amenée à provisionner 5 milliards de 
dollars pour l’indemnisation des victimes étatsuniennes 
(cc) (21).  

En France, un projet de loi de santé rendu public en 
octobre 2014 prévoit aussi une procédure d’action de 
groupe pour la réparation des dommages causés par 
des produits de santé (22).  

Le procès au pénal 

En général, une procédure pénale est engagée quand 
une victime recherche la sanction du responsable pour 
une faute particulièrement grave (par exemple, 
empoisonnement, homicide involontaire ou blessures 
involontaires), ou dans les cas particulièrement 
complexes où une enquête s’impose (dd,ee) (23).  

Dans l’affaire du Mediator°, des poursuites ont par 
exemple été engagées au pénal contre les responsables 
de la firme Servier pour tromperie, et c’est dans le cadre 
du volet conflits d’intérêts de l’enquête que deux 
responsables de l’Agence française des produits de 
santé (Afssaps), Jean-Michel Alexandre et Eric Abadie, 
ont été mis en examen (24).  

D’après des statistiques de compagnies d’assurance, au 
pénal, dans le domaine de la santé, 7 plaintes sur 8 

                                                           

cc- Le Vioxx° est un anti-inflammatoire qui a finalement été retiré du 
marché en 20014 en raison d’un risque accru d’infarctus du 
myocarde et d’accidents vasculaires cérébraux. Ses effets 
indésirables ont été dissimulés pendant plusieurs années (réf. 45). 

dd- Contrairement au doit civil, qui porte sur les litiges entre 
personnes privées, le procès pénal est répressif et implique la 
présence d’un accusateur (le procureur de la République), chargé de 
représenter les intérêts de la société (action publique) (réf. 23).  

ee- Le juge d’instruction est doté de larges pouvoirs (procéder à des 
perquisitions et saisies, ordonner des expertises, etc.), qu’il délègue 
en pratique à la police judiciaire dans le cadre de commissions 
rogatoires. À l’issue de l’instruction, si le juge estime qu’il existe des 
charges suffisantes à l’encontre du mis en examen, l’affaire est 
envoyée devant la juridiction de jugement. Dans le cas contraire, une 
ordonnance de non-lieu est rendue (réf. 23).  

aboutissent à un classement sans suite, à un non-lieu ou 
à une relaxe (ff) (18).  

Depuis 2000, en cas de non-lieu, la victime peut quand 
même exercer une action au civil afin d’obtenir la 
réparation d’un dommage en responsabilité civile (gg). 
Pour des raisons de "bonne justice", le juge civil attend 
par contre souvent pour se prononcer que le juge pénal 
ait statué. En cas de plainte pénale, la durée au procès 
au civil peut ainsi être prolongée de plusieurs années 
(18). 

 

Les firmes utilisent tous les 
recours possibles pour retarder 

leur condamnation 

                                                           

ff- Si tout se déroule en faveur de la victime, celle-ci doit s’attendre 

à_: une instruction longue, avec expertise, éventuellement contre-
expertise et parfois la désignation d’un 3e expert ; une audience 
devant la Chambre d’Instruction ; un pourvoi éventuel devant la Cour 
de Cassation ; un procès devant le Tribunal Correctionnel ; un procès 
devant la Cour d’Appel ; éventuellement un nouveau pourvoi en 
Cassation avec, en cas de cassation de l’arrêt rendu, un nouveau 
procès devant la Cour d’Appel et un éventuel dernier pourvoi devant 
la Cour de Cassation (réf. 18). 

gg- La loi du 10 juillet 2000 a remplacé le principe d’identité de la 
faute pénale et de la faute civile par le principe de la dualité, rendant 
ces deux fautes indépendantes. La faute civile recouvrant un 
domaine plus large que la faute pénale, un défendeur pourra, même 
s’il bénéficie d’une relaxe au plan pénal, être condamné civilement à 
des dommages et intérêts (réf. 18). 



Victimes d’effets indésirables graves de médicaments : 
État des lieux  

 

Page 16 sur 29 
 

 

Procès au civil : l’expérience de victimes du DES 
 

   Le diéthylstilbestrol (DES), commercialisé en France 
sous le nom Distilbène®, a été prescrit pendant des 
dizaines d’années à des femmes enceintes. On estime à 
200 000 le nombre de femmes enceintes ayant pris du 
DES entre 1948 et 1977.  

   Les effets indésirables tératogènes et cancérogènes 
du DES impactent plusieurs générations, avec 
notamment des malformations de l’appareil génital des 
“filles DES”, exposées in utero au DES. Chez ces 
femmes, le DES peut, être à l’origine de stérilité, de 
grossesses extra-utérines, de fausses couches. Les 
“filles DES” sont aussi exposées à un risque accru 
d’adéno-carcinome à cellules claires (cancer ACC) et de 
cancer du sein (1). En France, plus de 70 procès sont 
en cours ou ont été jugés (2). 

 
   Pot de terre contre pot de fer. L'expérience des 
victimes du DES qui se sont engagées dans des procès 
contre les firmes ayant commercialisé le DES (UCB 
Pharma et Novartis) a mis en lumière la disproportion de 
moyens entre les victimes et les firmes. Les firmes 
utilisent tous les recours possibles pour retarder leur 
condamnation définitive. Les victimes sont ainsi 
confrontées à une stratégie d’épuisement, notamment 
financière (2).  

 
   Plusieurs difficultés majeures avec le DES. Ces 
dernières années, les victimes du DES ont eu à 
surmonter plusieurs difficultés majeures, ce qui a permis 
des avancées en termes de jurisprudence :  

- s'agissant d'une exposition in utero (c'est la mère qui a 
pris la substance, mais c'est sa fille qui a les préjudices), 
il a fallu rendre les procédures possibles en France en 
l’absence de lien contractuel entre la firme et la fille 
plaignante ; 

- en raison des difficultés à retrouver d’anciennes 
ordonnances de leurs mères, il a fallu obtenir que des 
expertises puissent être conduites sans apporter la 
preuve de l'exposition in utero au DES par un document 
contemporain de la grossesse dont la victime est issue 
(2,3,4) ; 

- pour mettre fin au renvoi de responsabilité d’une firme 
vers l’autre, il a fallu aussi obtenir que les deux firmes 
ayant commercialisé la substance soient considérées 
comme constituant, de fait, un groupe.  

   Cela a conduit à obtenir un renversement partiel de la 
charge de la preuve : dès lors que l'exposition in utero 
au DES est reconnue par les experts, et que le lien entre 
l'exposition et les dommages sont établis, il appartient 
alors à chacune des firmes de prouver que son 
médicament n'est pas à l'origine du dommage (2). 

 
    Prouver la faute de la firme. Le 7 mars 2006, la 
Cour de cassation a mis un terme à 15 ans de 
procédure en rejetant les pourvois d'UCB Pharma et en 
estimant qu'UBC Pharma avait « manqué à son 
obligation de vigilance », constatant que des doutes sur 
la nocivité du DES « existaient avant 1971 et dès les 
années 1953-54 » (2). Depuis cet arrêt ayant reconnu la 
responsabilité du laboratoire UCB Pharma, plusieurs 
jugements ont été rendus en faveur de victimes. 
Cependant, seules les atteintes les plus graves 
(cancers, stérilité, handicap d'un "petit enfant DES") ont 
abouti à une indemnisation, après des procédures très 
longues (plus de 10 ans) en raison notamment de la 
contestation des jugements par les firmes (appel, 
cassation) (2). 

____ 

Références : 

1- Mahé V (Réseau D.E.S. France) et Chevallier S (Association 
“Les Filles DES”) "Témoignages de victimes du Distilbène® 
(DES) et de leur entourage" Sélection réalisée à l’occasion d’une 
conférence-débat ; janvier 2014 : 8 pages. 

(http://www.prescrire.org/Docu/Archive/docus/PiluledOr2014_Te
moignages%20DES.pdf)  

2- Réseau D.E.S. France "Historique des procès" 
http://www.des-france.org/accueil/article.php?rubrique=21 

3- Tribunal de grande instance de Nanterre 2ème Chambre 
"Jugement rendu le 22 mai 2014 N° R.G. : 13/06010" : 11 
pages. 

4- Association Les Filles DES "UCB Pharma a fait appel de la 
décision victorieuse rendue dans le scandale du DES" 
communiqué de presse du 23 juillet 2014 : 1 page. 

  

http://www.prescrire.org/Docu/Archive/docus/PiluledOr2014_Temoignages%20DES.pdf
http://www.prescrire.org/Docu/Archive/docus/PiluledOr2014_Temoignages%20DES.pdf
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La voie dite "amiable" : souvent une 
impasse pour les victimes de 
médicaments 

En France, une procédure de règlement amiable des litiges 
relatifs aux accidents médicaux a été mise en place par la 
loi du 4 mars 2002. Ses objectifs étaient de désengorger 
les tribunaux et de faciliter les démarches des victimes 
grâce à la gratuité de l’expertise médicale (hh) et à une 
durée relativement courte (environ 1 an (ii)) (17).  

Dans le cadre de la procédure "amiable", les victimes 
doivent déposer leur demande d’indemnisation devant une 
Commission de Conciliation et d’Indemnisation des 
accidents médicaux (CCI) (25). La saisine des CCI 
interrompt le délai de prescription. 

Les conditions pour avoir accès à une CCI dans le cadre 
d’une procédure d’indemnisation amiable sont les mêmes 
que pour demander l’indemnisation d’un aléa 
thérapeutique par la solidarité nationale, notamment :  

- accident médical survenu après le 4 septembre 
2001,  

- seuil de gravité élevé,  
- demande dans les dix ans après consolidation de 

l’état de santé ou de son aggravation.   

Nous décrivons ci-dessous ces modalités de la procédure 
amiable, commune à l'indemnisation d'un aléa 
thérapeutique comme d'un dommage causé par un 
responsable identifié, en indiquant les particularités de 
chacune des 2 situations. 

Un seuil de gravité élevé 

Pour qu’une demande d’indemnisation soit considérée 
comme recevable par une CCI, un seuil élevé de gravité 
doit être atteint. Les critères de gravité qui sont pris en 
compte sont (article D. 1142-1 du code de la santé 
publique) :  

- le décès de la victime ; 
- le taux d’atteinte permanente à l’intégrité physique 

ou psychique (AIPP) qui doit être supérieur à 24 % ; 
- la durée de l’arrêt temporaire des activités 

professionnelles ou la durée du déficit fonctionnel 
temporaire (DFT) supérieur à 50 %, qui doivent être 
au moins égales à six mois consécutifs ou à six 
mois non consécutifs sur une période de douze 
mois. 

                                                           

hh- Lorsqu’une victime bénéficie d’une indemnisation, les frais qu’elle a 
engagé pour se faire assister sont pris en charge à hauteur de 700 
euros (réf. 15). 

ii- La Commission dispose de 6 mois pour rendre un avis. Une 
fois l'avis rendu, le payeur (assureur ou ONIAM) a 4 mois pour 
faire une offre et, si la victime accepte l’offre, il a un mois pour 
payer (réf. 17,25). 

 
 
 
 

Et à titre exceptionnel : 
- des troubles particulièrement graves y compris 

d’ordre économique dans les conditions 
d’existence_ ;  

- l’inaptitude définitive à exercer l’activité 
professionnelle antérieure. 

En 2012 et en 2013, sur environ 6 000 demandes 
d’indemnisation traitées par les CCI, plus de la moitié ont 
fait l’objet d’un rejet avant expertise (conclusion négative 
sans expertise au fond), en majorité en raison d’un « seuil 
de gravité manifestement non atteint » (26,27). En effet, le 
seuil de gravité a été fixé pour ne retenir qu’une minorité 
de victimes, les plus gravement atteintes. Selon les 
statistiques des compagnies d’assurance, moins de 10 % 
des victimes d’accidents médicaux ont accès aux CCI (28).  
 

Plus de la moitié des demandes font 
l’objet d’un rejet avant expertise    

 

De plus, parmi les 3 000 demandes ayant fait l’objet d’une 
expertise, encore 30 % ont fait l’objet d’une conclusion 
négative après expertise, fondée sur l’absence de seuil de 
gravité suffisant (26,27).  

En cas d’aléa thérapeutique indemnisé par l’ONIAM, aux 
critères de gravité nécessaires à la recevabilité des 
demandes par les CCI, s’ajoute un critère supplémentaire 
pour que la victime puisse être indemnisée (critère 
d’indemnisation) : « le dommage doit avoir eu pour le 
patient des conséquences anormales au regard de son 
état de santé comme de l’évolution prévisible de celui-ci » 
(17). 

Une expertise avec de grandes variations dans 
l’évaluation de l’imputabilité 

Si la demande est jugée recevable par la CCI (accident 
médical survenu après le 4 septembre 2001, seuil de 
gravité élevé atteint, demande effectuée dans les 10 ans 
après consolidation de l’état de santé), le dossier est 
transmis à un expert d’une spécialité médicale en relation 
avec les dommages corporels de la victime.  

L’expertise est gratuite pour la victime (jj). La victime doit 
par contre financer ses frais de déplacement pour aller 
consulter l’expert, qui est souvent basé dans une autre 

                                                           

jj- Les frais d’expertise sont pris en charge par la solidarité nationale au 
travers de l’ONIAM. En 2013, les honoraires de l’expert sont fixés 
forfaitairement à 700 euros TTC, un barème inchangé depuis 2006 
(mais, depuis janvier 2014, soumis à la TVA au taux de 20 % lorsque les 
recettes annuelles réalisées en expertise sont supérieures à 32 600 
euros HT). Ces honoraires comprennent l’étude du dossier et des 
pièces, la préparation et la conduite de la réunion d’expertise, l’examen 
clinique de la victime, la rédaction du rapport avec l’analyse médico-
légale après des recherches documentaires et après plusieurs réunions 
avec le co-expert (réf. 17). 
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région afin d’éviter trop de conflits d’intérêts, notamment 
dans les spécialités où les experts sont peu nombreux et 
connaissent bien la plupart de leurs confrères. L’expert a 
de 3 à 4 mois pour rédiger son rapport après avoir étudié le 
dossier et examiné la victime (en réalité, la durée moyenne 
des expertises est de 5 mois) (17).  

L’expertise doit être menée de manière contradictoire 
(chaque partie et l’expert doivent se communiquer leurs 
pièces), mais le non-respect de cette exigence n’est pas 
sanctionné. L’expertise n’est pas collégiale dans plus de la 
moitié des cas (kk). De plus, certaines CCI ont 
massivement recours à des experts qui ne sont pas inscrits 
ni sur la liste des experts judiciaires, ni sur la liste nationale 
des experts en accidents médicaux, ce qui peut soulever 
des doutes en termes d’impartialité et de conflits d’intérêts 
(ll).  

C’est sur la base du rapport d’expertise remis par l’expert à 
la CCI que la CCI émet un avis. Pour l’année 2011-2012, 
parmi les 3 018 demandes d’indemnisation ayant fait l’objet 
d’une expertise, les CCI ont estimé qu’il n’y avait pas lieu 
de proposer une indemnisation (avis de rejet) dans 55 % 
des cas, principalement pour absence de lien de causalité 
(45 % des rejets), avec de très grandes variations selon les 
CCI dans l’évaluation de l’existence d’une causalité (26).  

Dans les cas où l’avis de la CCI est favorable (avis de 
proposition d’indemnisation), il sera soit_: 

- transmis à l’assureur du responsable (par exemple 
en cas par exemple d’accident médical fautif d’un 
professionnel de santé ou de responsabilité d’une 
firme sans faute du fait de son produit défectueux). ; 

- soit à l’ONIAM en cas d’aléa thérapeutique (mm). 

L’assureur et l’ONIAM ont ensuite 4 mois pour faire une 
offre à la victime qui, si elle l’accepte, ne pourra plus 
demander d’indemnisation des mêmes préjudices dans le 
cadre d’une procédure judiciaire (29).  

Des avis non contraignants 

Les avis des CCI étant non contraignants, l’assureur ne fait 
dans certains cas pas de proposition d’indemnisation à la 
victime. Dans ce cas, il est prévu que l’ONIAM se substitue 

                                                           

kk- Pour l’année 2011-2012, 51 % des expertises ont été réalisées par 
un seul expert, n’ayant pas toujours de formation en réparation du 
dommage corporel (réf 26). 

ll- La CCI de Lyon-Sud a par exemple recours à plus de 50 % d’experts 

qui ne sont inscrits sur aucune liste contre une moyenne de 13 % pour 
les autres CCI ; le taux de rejet de cette CCI est à 62 % pour "absence 
de lien de causalité" avec l’acte en cause, contre une moyenne de 25 % 
pour les autres CCI (réf. 26).  

mm- Pour donner un ordre de grandeur, suite aux 1 400 avis favorables 

de l’année 2011-2012 (comprenant aussi les infections nosocomiales et 
pas seulement les accidents médicaux), le régime d’indemnisation 
retenu a été la responsabilité dans environ 60 % de cas, et la solidarité 
dans environ 40 % des cas (réf. 26). 

à l’assureur défaillant et indemnise la victime, puis que 
l’ONIAM se retourne ensuite contre l’assureur afin de se 
faire rembourser (recours subrogatoire) (17). Cependant, 
dans 10 % de ces cas, l’ONIAM refuse de se substituer à 
l’assureur du responsable défaillant (par exemple, lorsque 
le droit à l’indemnisation de la victime lui semble 
contestable ou dans les cas où il craint ne pas réussir à se 
faire rembourser par l’assureur (nn) (30)).  
 

Parmi les demandes faisant l’objet 
d’une expertise, 55 % ne donnent 

pas lieu à indemnisation 
 

Ainsi, même en cas d’avis favorable des CCI, les victimes 
peuvent être amenées à engager une procédure devant les 
tribunaux (recours en contentieux contre le responsable 
voire contre l’ONIAM). Le plus souvent, l'expertise CCI 
n’est pas suffisante aux yeux des tribunaux et est alors 
considérée comme un simple renseignement. Les victimes 
devront alors en passer par de nouvelles expertises, 
plusieurs années de procédure, etc. 

Des préjudices souvent sous-évalués 

Avec la loi relative aux droits des malades de 2002, le 
législateur avait posé une exigence de réparation intégrale 
des préjudices par la voie amiable (12). Cependant, en 
pratique, si la victime réussit à engager la responsabilité 
d’une firme ou d’un professionnel de santé, l’indemnisation 
ordonnée par les tribunaux suite à un procès est en 
général bien plus importante que celle versée dans le 
cadre de la voie amiable. Par exemple, dans le cas du 
vaccin antigrippal, « les écarts entre l'Oniam et les 
juridictions de droit commun seraient de 65 % » (31).  

En 2012 et 2013, le montant moyen par dossier 
d’indemnisation par l’ONIAM a été d’un peu plus de 86 000 
euros (l’annexe 5 détaille le référentiel utilisé par l’ONIAM) 
(26,27). Avant versement aux victimes, les dépenses 
engagées par des tiers payeurs (organismes de sécurité 
sociale et de couvertures complémentaires) sont déduites 
de ce montant et leur sont remboursées directement (30).  
 

L’indemnisation ordonnée par 
les tribunaux est bien plus 

importante que celle versée 
dans le cadre de la voie 

amiable  
 

Les écarts en termes d’indemnisation selon la voie choisie 
s’expliquent notamment par le fait que certains postes 

                                                           

nn- Il s’agit d’une « adaptation de la politique publique conduite par 
l’ONIAM, à partir de l’analyse de l’échec de plusieurs de ses recours 
subrogatoires après substitution » (réf. 30). 
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d’indemnisation comme celui relatif à l’aide à la 
dépendance intitulé "tierce personne" (aide de vie, 
professionnels qui aideront la personne invalide dans son 
quotidien) est valorisé à environ 10 euros de l’heure 
charges sociales comprises par l’ONIAM alors que le Smic 
horaire est à plus de 9 euros de l’heure, quand certains 
tribunaux civils indemnisent à hauteur de 18 euros (ce 
poste de préjudice est de plus souvent versé en une fois, 
capitalisé selon l’âge de la victime, aboutissant à des 
écarts d’indemnisation de plusieurs dizaines de milliers 
d’euros) (17).  

Si la victime trouve l’offre de l’ONIAM ou de l’assureur 
insuffisante, elle peut la refuser. Cependant, de 2005 à 
2012, les recours en contentieux de la victime contre 
l’ONIAM ont échoué dans plus de trois quarts des cas (30). 

En conclusion 

Trop souvent, le choix des victimes d’effets indésirables 
graves de médicaments se résume à : 

- ne pas être indemnisé par l’assureur du fabricant : la 
voie de la responsabilité sans faute est le plus 
souvent bloquée par la difficulté à démontrer la 
défectuosité du médicament ; la voie de la 
responsabilité pour faute est très difficile à engager 
pour les victimes qui se heurtent à la complexité des 
procédures et des expertises, et à un coût financier 
élevé (9) ; 

- ne pas être indemnisé par le mécanisme national 
d’indemnisation (en France, l’ONIAM) : la voie de la 
solidarité est souvent bloquée par la difficulté de 
démontrer l’imputabilité ou d’atteindre des seuils de 
gravité élevés : 70 % des demandes n’aboutissent 
pas (17).  

Étant donné que les délais pour rechercher la 

responsabilité des firmes sont courts et que l’indemnisation 
ordonnée par les tribunaux est plus importante que celle 
versée dans le cadre de la procédure amiable, les victimes 
ayant les moyens d’avancer les frais d'un procès au civil 
pourront avoir intérêt à agir en premier lieu au civil contre 
la firme.  

Si la victime parvient à démontrer le lien de causalité entre 
le médicament et la survenue de son dommage mais 
échoue à démontrer la défectuosité du médicament, 
l’ONIAM pourra alors être amené à indemniser la victime 
sous réserve que le dommage soit suffisamment grave et 
soit survenu après le 4 septembre 2001, et à condition 
d’avoir mis en cause l’ONIAM conjointement avec la firme 
dès le début de la procédure (oo).  

 

                                                           

oo- Mettre à la cause l’ONIAM permet de demander, en subsidiaire, une 
indemnisation au titre de la solidarité nationale (à défaut, le rapport 
d’expertise ne serait pas opposable à l’ONIAM).  

« Moins de 2 % des 
indemnisations versées par 

l’ONIAM concernent des 
iatrogénies médicamenteuses »  

Dominique Martin, ancien directeur de 
l’ONIAM  
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L’expérience des victimes de syndromes de Lyell et du benfluorex (Mediator°) :  
pour les affections iatrogènes, une évolution de la voie amiable s’impose 

 

      Même quand des études épidémiologiques sont 
disponibles, les experts médicaux ont du mal à utiliser des 
données probabilistes pour reconnaitre l’imputabilité d’un 
médicament dans la survenue d’un dommage chez une 
victime donnée (1,2).  
      
      Syndromes de Lyell : moins de 2,5 % des victimes 
indemnisées par l’ONIAM. Les séquelles des syndromes de 
Lyell sont particulièrement graves et l’imputabilité 
médicamenteuse est facile à établir (l’étiologie des Lyell est 
médicamenteuse dans plus de 80 % des cas). Selon une 
étude réalisée auprès d’un échantillon de plus de 100 
victimes, moins de 2,5 % d’entre elles ont été indemnisées 
par l’ONIAM depuis sa création en 2002. Ce chiffre très bas 
semble lié à une reconnaissance insuffisante de l’imputabilité 
(3).  

      En 2007, une jeune victime de Lyell a ainsi vu sa 
demande rejetée par la CCI, au motif que l’imputabilité du 
médicament incriminé (immunostimulant Imocur°) était 
considérée “douteuse”. En septembre 2005, l’Agence 
française des produits de santé (Afssaps) avait pourtant retiré 
ce médicament du marché pour balance bénéfices-risques 
défavorable, « dans la mesure où leur efficacité n’est pas 
établie selon les critères actuels et où ils sont à l’origine 
d’effets indésirables rares mais parfois graves », notamment 
des syndromes de Lyell (4).  

      Ce faible taux est aussi lié à une sous-estimation des 
séquelles, par des experts qui ne connaissent pas bien la 
maladie et dont l’évolution "n’entre pas dans les cases" des 
barèmes utilisés. Ainsi, malgré une acuité ou un champ visuel 
corrects, des douleurs, des photophobies intenses peuvent 
s’installer dans un contexte de sécheresse oculaire sévère où 
la cornée est constamment agressée et soumise à des 
infections récurrentes. Ces séquelles oculaires empêchent les 
survivants de syndromes de Lyell de pratiquer normalement 
nombre d’activités, voire de travailler (5,6).  

      
      Mediator° : un premier collège d’experts faisant 
bénéficier le "doute" à la firme. Plusieurs études 
épidémiologiques ont démontré que l’imputabilité du 
benfluorex (Mediator°) dans la survenue d’atteintes des 
valves cardiaques dépasse 75 % dans des cas précis (1).  

      Or, début décembre 2012, sur 797 avis rendus, 
seulement 6 % étaient des « avis d’indemnisation à la charge 
des laboratoires Servier » (6,7). Les victimes du Mediator° 
bénéficient pourtant de conditions plus favorables que les 
victimes d’autres médicaments (pas de seuil de gravité, 
indemnisation directe sans passer par les CCI).  

 

 

Les associations de victimes ont alors appelé à l’intégration 
des données scientifiques disponibles par le collège d’experts 
afin d’assurer une équité de traitement entre les dossiers (6). 

      Selon le nouveau président du collège, un magistrat 
nommé début 2014, « le collège avait fonctionné sur la 
nécessité d’établir un lien de causalité direct et certain (…) », 
faisant bénéficier le moindre doute à la firme et non aux 
victimes.  

      Au 30 septembre 2014, environ 26 % du total des avis 
rendus ont été des avis d’indemnisation à la charge des 
laboratoires Servier. Depuis 2014, près de la moitié des 
dossiers étudiés ont donc pu être indemnisés, notamment par 
la prise en compte de présomptions graves, précises et 
concordantes par le nouveau collège (8,9). 

___________ 

Références :  

1- Nicot P, Frachon I et Hill C “À propos de l’expertise des dossiers 
benfluorex (Mediator° et génériques)” Presse Méd 2013 ; 42 (4 Pt 1) : 411-
418. 

2- Sassolas B et coll. "ALDEN, an algorithm for assessment of drug 
causality in Stevens-Johnson syndrome and toxic epidermal necrolysis: 
comparison with case-control analysis” Clin Pharmacol Ther 2010 ; (88) : 
60-68. 

3- Isvy A, Le Pallec S, Vincent R et Haddad C “Toxidermies sévères : 
patients ou victimes ? De l’enquête aux données de l’office d’indemnisation 
(ONIAM)” Annales de Dermatologie et de Vénéréologie 2013 ; 140 (12S1) 
Doi : 10.1016/j.annder.2013.09.127. 

4- Afssaps “Point d’information sur le retrait des médicaments 
immunostimulants” Septembre 2005. Site ansm.sante.fr consulté le 9 
janvier 2014 : 2 pages. 

5- Le Pallec S ""Gueules cassées du médicament” : d'épreuves en 
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pages + vidéo (14 minutes). Disponibles ici : 
http://www.prescrire.org/Fr/109/538/49135/3114/ReportDetails.aspx  

6- Association Amalyste "Les syndromes de Lyell et de Stevens-Johnson 
décrits par ceux qui les ont vécus ou par leurs proches" 
Témoignages rassemblés à l’occasion de l’intervention de Sophie Le 
Pallec_: page 5-8 du document disponible ici : 

www.prescrire.org/Docu/Archive/docus/PiluledOr2014_SOPHIE_LE_PALL
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7- Michel de Pracontal "Mediator : le fonds d'indemnisation en panne" 6 
décembre 2012 http://www.mediapart.fr 
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Libération 27 janvier 2014 : 1 page.  

9- "Statistiques benfluorex au 30/09/2014" : 1 page. 
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Annexe 1 
Liste des premiers co-signataires et contributeurs 

 
 

Créé en mars 2002, le Collectif Europe et 
Médicament est un réseau informel composé 
d’organisations de patients et victimes, d'usagers et de 
consommateurs, de professionnels de santé et organismes 
d'assurance maladie, dans divers pays membres de 
l’Union européenne.  

Sensibilisé par ses membres associations de victimes 
Amalyste et Cadus aux difficultés rencontrées par les 
victimes de médicaments pour être reconnues comme 
telles, le Collectif Europe et Médicament a souhaité mener 
une réflexion sur : 

- les éléments-clés du cadre juridique s’appliquant aux 
victimes de médicaments en Europe ; 

- les voies d’action possibles pour les victimes ; 

- les moyens d’améliorer la situation des victimes, en 
faisant des recommandations concrètes. 

Pour ce faire, cinq réunions présentielles ont été 
organisées sur une période de 24 mois, aboutissant à la 
rédaction de cette note de synthèse conjointe par  un 
groupe de travail réunissant collectifs interassociatifs et 
associations de victimes : 

 Le Collectif Europe et Médicament, dont en 
France : les associations de victimes Amalyste et 
Cadus, la Mutualité Française, Prescrire, l’UFC 
Que Choisir, l’USPO (pharmaciens d’officine),  

 Le CLAIM, Collectif de Lutte contre les Affections 
Iatrogènes Médicamenteuses, qui fédère 5  
associations de victimes touchées par des effets 
indésirables des médicaments : AIVQ (Victimes 
des Quinolones - www.aivq.fr), AMALYSTE 
(syndromes de Lyell et Stevens-Johnson) - AVRG 
(Roaccutane° et Génériques), E3M (Myofasciite à 
Macrophages), REVAHB (Réseau Vaccin 
Hépatite B). 

 La FNATH, l’association de défense de tous les 
accidentés de la vie, des malades, invalides et 
handicapés, 

 Le CIANE, Collectif inter-associatif autour de la 
naissance ; 

 Le CISS, Collectif interassociatif sur la santé ;  

 La LUSS, Ligue des Usagers des Services de 
Santé, fédération francophone d'associations de 
patients (Belgique) ; 

 Les associations d’information et de soutien aux 
victimes du Distilbène° (DES) : Réseau D.E.S. 
France et l’association Les filles D.E.S. ; 

 L’APESAC, Association d'Aide aux Parents 
d'Enfants souffrant du Syndrome de l'Anti-
Convulsivant. 

 

Plusieurs juristes et autres personnes ressources, agissant 
en tant que conseils auprès des organisations co-
signataires, ont contribué à l’élaboration de cette note (par 
ordre alphabétique) : 

Antoine Béguin, avocat à la Cour, Maître de conférences 
à l'Université d'Angers 

Marie-Odile Bertella Geffroy, ex magistrat du pôle de 
santé publique du tribunal de Paris; 

Laurent Bloch, maître de conférences à l’Université de 
Bordeaux, co-directeur de l’institut du droit de la santé de 
Bordeaux, membre de la CCI Aquitaine ; 

Fabrizio Cantelli, coordinateur de la LUSS, maître de 
conférences à l’Université libre de Bruxelles ; 

Karim Felissi, avocat de la FNATH ; 

Irène Frachon, pneumologue, lanceur d’alerte à propos du 
benfluorex (Mediator° et génériques), conseil médical 
auprès des associations de victimes du benfluorex ; 

Corinna Hartrampf, juriste allemande, chef de projet à 
l’Association Internationale de la Mutualité (AIM) ; 

Martine Verdier, avocate à la Cour, Orléans. 
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Annexe 3 : 
Régimes amiables d’indemnisation des accidents médicaux non-fautifs 

 
 

Régime général 

Conditions  

Imputabilité :  

charge de la 
preuve sur 

Nécessaire 
démonstration de 

défectuosité  

Délai de 
prescription de 

l’action 

Date du 
dommage  

(après le 5 
sept. 2001) 

Nécessaire 
atteinte d’un 

seuil de 
gravité 

 
Accidents 
liés à un 

produit de 
santé 

(régime 
général) 

 

Responsabilité 
sans faute de la 

firme 

3 ans après la 
survenue du 
dommage 

et dans les 10 ans 
après l’exposition 

Oui  Oui Victime Oui 

Aléa 
thérapeutique 

Dans les 10 ans 
après la 

consolidation 
Oui Oui Victime Non 

 

 
Face à l’impasse que constitue la procédure amiable selon le régime général (lire page 17), afin d’apporter une réponse politique à des 
“crises sanitaires”, le législateur a multiplié les régimes spéciaux permettant les procédures d’indemnisation à l’amiable. Contrairement à la 
procédure générale de recours amiable devant les CCI, pour ces régimes spéciaux le recours se fait directement devant l’ONIAM, sans 
conditions d’entrée discriminante de date ou de seuil de gravité (sauf pour les infections nosocomiales). 
 
 

Régimes spéciaux 

Conditions  Imputabilité : charge de la preuve sur 

Délai de 
prescription de 

l’action 

Date du 
dommage  

(après le 5 
sept. 2001) 

Seuil de 
gravité 

 

Infections nosocomiales 

Dans les 10 ans 
après la 

consolidation du 
dommage 

Oui 

Non en cas 
de saisie d’un 

juge 

Oui pour 
saisine des 

CCI 

La victime doit prouver qu'elle est atteinte d'une 
infection mais elle peut s'appuyer sur des 

présomptions de fait pour justifier de l’imputabilité. 

Recherche biomédicale 
Dans les 10 ans 

après l’exposition  
Non Non 

La victime doit prouver l'imputabilité, mais le 
promoteur étant présumé fautif, c'est à lui de 
démontrer qu'il n'a pas commis de faute. 

Vaccins obligatoires 

ou mesure sanitaire d’urgence 
(vaccination contre la grippe 

A(H1N1) de fin 2009/début 2010) 

4 ans à compter du 
moment où le lien 
avec la vaccination 
a pu être suspecté 

Non Non  Victime  

Sang contaminé  

 

4 ans compter du 
moment où le lien 
avec la transfusion 
a pu être suspecté 

Non Non 

Présomption de causalité si les victimes justifient 
d’une atteinte virale (VIH, VHB, VHC ou virus T-
lympho­tropique) . 

et d’une transfusion de produits sanguins ou une 
injection de produits dérivés du sang, réalisée sur 
le territoire de la République française 

"Vache folle" et hormone de 
croissance 

Pas de prescription 
de l’action ? 

Non Non 
Présomption de causalité si les victimes justifient 
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob et d’injections 
d’hormone de croissance extractive 

Benfluorex (Mediator° et ses 
génériques) 

10 ans après la 
consolidation 

Non Non 
Victime (évaluation de l’imputabilité par un collège 
d’experts auprès de l’ONIAM) 

 

 
Ces régimes spéciaux sont bienvenus afin de faciliter les démarches de certaines victimes.  
Mais ne serait-il pas plus satisfaisant de repenser globalement le dispositif d’indemnisation plutôt que de multiplier les lois de réactions 
palliatives en cas de “crise sanitaire” médiatisée ? 
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Annexe 4 : 
Différents modèles d’actions de groupe selon les pays 

 

Dans les domaines de la santé et de 
l’environnement, les actions de groupe sont possibles dans 
de nombreux pays : États-Unis, Australie, au Brésil, au 
Canada (notamment au Québec), en Israël, et dans certains 
États membres de l’Union européenne, avec des modalités 
différentes (1,2). 

 

Aux États-Unis, des "class actions" efficaces. 
Aux États-Unis, les "class actions" concernent depuis 1970 la 
responsabilité civile et la responsabilité des produits. Elles 
doivent faire l’objet d’une certification par un juge (examen de 
leur recevabilité), puis une notification publique est réalisée 
afin de permettre aux personnes concernées de signifier leur 
refus de se joindre à la procédure ("opt-out") (par défaut, leur 
silence vaut acceptation). Dans 90 % des cas, les class 
actions ne vont pas à jusqu’à leur terme : une transaction est 
réalisée. Dans les 10 % des cas où un procès a lieu, le 
tribunal peut se contenter de statuer sur le principe de la 
responsabilité et les membres disposent alors d’un recours 
individuel pour faire fixer le montant de la réparation de leurs 
préjudices individuels ; le tribunal peut aussi fixer une 
enveloppe globale en décidant ce qui revient à la victime.  

Trois particularités des "class actions" à l’américaine sont 
que :  

- les dommages et intérêts sont punitifs, c’est-à-dire fixés à 
un niveau ne permettant pas seulement la réparation 
intégrale des préjudices subis, mais de manière à 
sanctionner le responsable (fonction de dissuasion) (a) ; 

- un jury populaire intervient aux côtés des magistrats ; 

- la rémunération des avocats qui peut exclusivement être 
un pourcentage du montant total de la somme alloué aux 
victimes en cas de succès ("contingency fee"), les 
conduisant à démarcher les potentielles victimes (b) (1). 

 

En Europe, des modèles différents. Dans la majorité 
des États européens, toutes les actions civiles sont ouvertes 
aux actions de groupe, sans exception. Sauf au Portugal et 
aux Pays-Bas, l’indemnisation est limitée aux seules 
personnes ayant demandé à joindre l’action ("opt-in") (2). 

Aux Pays-Bas, les actions de groupe sont possibles 
depuis la loi sur les actions collectives de2005. L’action de 
groupe nécessite un accord extra-judiciaire préalable entre 
les représentants des responsables d’un dommage et les 
représentants des victimes (associations agréées) permettant 

de fixer une indemnisation commune. L’accord est ensuite 
homologué par le juge compétent. Les victimes du dommage 
indiquent si elles veulent se voir appliquer le contenu de 
l’accord (opt-out), et les plaignants domiciliés hors des Pays-
Bas qui se sont joints à l’action peuvent bénéficier de la 
décision prise par les tribunaux néerlandais (il suffit qu’un 
seul plaignant soit domicilié aux Pays-Bas). Cette procédure 
a par exemple permis à des victimes d’obtenir une 
indemnisation commune contre les firmes nationales 
responsables de la commercialisation du médicament DES. 

Au Portugal, l’action populaire ("acção popular") est 
inscrite dans la Constitution. Ses modalités ont été précisées 
en 1995 : opt-out, utilisation possible en matière de santé 
publique et de droit de l’environnement.  

En Angleterre et aux Pays de Galles, l’action de groupe 
("Group litigation order") s’applique à toutes les actions civiles 
depuis 2000, mais elle est peu utilisée. 

En Suède, des actions de groupe dans le domaine de la 
santé et de l’environnement sont possibles depuis 2003 mais, 
en raison de la longueur des procédures, les consommateurs 
ont surtout recours à la médiation (ombudsman) (2). 

En Belgique, la loi sur l’"action en réparation collective" 
a été adoptée le 28 mars 2014 et est entrée en vigueur le 1er 
septembre 2014. Les actions de groupe "à la belge" pourront 
permettre la réparation d’un préjudice collectif corporel ou 
moral à condition que les victimes aient demandées à joindre 
l’action ("opt-in"). Par contre, les victimes seront obligées de 
se faire représenter par des associations de consommateurs 
(3). 

Le projet de loi française de santé publique, qui devrait 
être adopté courant 2015, devrait permettre des actions de 
groupe pour la réparation des dommages causés par des 
produits de santé (c).  

_____  
a- Par contraste, en droit français, il existe des règles de 
proportionnalité de la réparation. 

b- En France, des "frais fixes" doivent être facturés  

c- En France, des actions collectives sont possibles depuis 2014 (la 
loi relative à la consommation du 18 mars 2014), mais les elles sont 
limitées à la consommation et à la concurrence (par exemple : abus 
de position dominante, ententes tarifaires, etc.), et les victimes sont 
obligées de se faire représenter par des associations de 
consommateurs. 

_____ 
Références :  
1- Bouvignies A "Les class actions – Études de droit comparé entre les droits français et américain" Master de Droit européen comparé 
dirigé par Louis Vogel 2011 : 72 pages. 
2- Centre européen de la consommation "L’action de groupe en France : une volonté européenne" : 22 pages. 
3- "Loi portant insertion d’un titre 2 "De l’action en réparation collective" au livre XVII" 28 mars 2014 

http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/change_lg.pl?language=fr&la=F&table_name=loi&cn=2014032825
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Annexe 5 : 
Éléments de prise en charge financière des accidents médicaux en France 

 
La protection sociale en place ne suffit-elle pas ?  

C’est à cette question que cette annexe tente 
d’apporter des éléments de réponse factuels et 
concrets.  

Au-delà de l’importance pour les victimes d’effets 
indésirables graves de médicaments de voir leurs 
préjudices reconnus, une indemnisation est 
nécessaire afin de compenser au mieux les 
conséquences des dommages au quotidien 
(aménagement du domicile ou du véhicule, 
impossibilité de continuer à travailler, etc.). 

En France, en cas d’arrêt de travail pour maladie, les 
assurés sociaux peuvent recevoir des indemnités 
journalières versées par l’Assurance maladie 
(éventuellement complétées par l’employeur ou une 
assurance prévoyance) pendant en général 360 jours sur 
une période glissante de 3 ans (1). En cas de maladie dont 
la gravité ou le caractère chronique nécessitent un 
traitement prolongé et une thérapeutique particulièrement 
coûteuse, les assurés sociaux peuvent bénéficier d’une 
prise en charge à 100 % pour les soins et traitements de 
cette pathologie, appelée affection de longue durée (ALD) 
et d’une indemnisation de leurs arrêts de travail pendant 
une période de 3 ans (a).   

De plus, en cas de réduction durable de la capacité de 
travail, par exemple suite aux séquelles dues à la survenue 
d’un effet indésirable grave, les assurés sociaux peuvent, 
sous certaines conditions, bénéficier d’une pension 
d’invalidité, ou de l’allocation adulte handicapé (AAH) (2,3). 
Les montants de ces pensions ou allocations visent à 
garantir un minimum de ressources aux personnes, mais 
pas à réparer le préjudice subi, contrairement aux 
dommages et intérêts des tribunaux ou à l’indemnisation 
par la solidarité nationale (ONIAM).  

Nous présentons ici succinctement les principales 
prestations existantes ainsi que leur ordre de grandeur, 
puis la méthode d’évaluation des préjudices utilisée par les 
experts des Commissions de conciliation et 
d’indemnisation (CCI) et un ordre de grandeur des 
montants alloués par l’ONIAM en "réparation" de ces 
préjudices. 

 

La pension d’invalidité. Les assurés sociaux présentant 
une réduction de la capacité de travail en raison de leur 
état de santé ou d’un handicap ont droit au bénéfice d’une 
pension dite d’invalidité, sous certaines conditions : le 
médecin conseil de la Sécurité sociale doit estimer que 
l’invalidité a pour effet de réduire d’au moins 2/3 la capacité 
de revenu par le travail ; les victimes doivent avoir 
suffisamment cotisé (2). La victime pourra obtenir soit 30 

%, soit 50 % de son salaire de référence, le minimum étant 
d’environ 280 euros par mois (1ère catégorie) et le 
maximum d’environ 2 700 euros par mois (3e catégorie : 
invalide absolument incapable d’exercer une profession 
quelconque et dans l’obligation d’avoir recours à une tierce 
personne pour effectuer les actes ordinaires de la vie), 
dont 1 100 euros au titre de la majoration pour tierce 
personne. Les sommes versées sont imposables.  

Il existe aussi une allocation supplémentaire d'invalidité 
(Asi) qui est une prestation versée sous certaines 
conditions, notamment de ressources, aux personnes 
invalides titulaires d'une pension d'invalidité. 

À l’âge de départ à la retraite (sauf si l’assuré continue à 
travailler), la pension d’invalidité est remplacée par une 
pension de retraite pour inaptitude, et une allocation 
supplémentaire, l’allocation de solidarité aux personnes 
âgées (Aspa), peut être versée sous conditions de 
ressources (2). 

Allocation pour adulte handicapé dans certains cas. 
L’allocation adulte handicapé (AAH) correspond, sous 
condition de ressources (b), à un minimum de ressources 
garanti aux personnes en situation de handicap, qui ont 
entre 20 ans et l’âge légal de départ à la retraite, et qui 
n’ont pas pu faire valoir leurs droits à d’autres prestations 
(3). Pour pouvoir bénéficier de l’AAH, un taux d’incapacité 
permanente (IPP) d’au moins 80 % doit être reconnu par la 
Commission des droits et de l’autonomie des personnes 
handicapées de la MDPH (Maison départementale des 
personnes handicapées) ou compris entre 50 et 80 % en 
justifiant d’une « restriction substantielle et durable pour 
l’accès à l’emploi ». Le montant de l’AAH est au maximum 
d’environ 800 euros par mois. Des compléments d’un 
montant d’environ 100 euros (majoration pour la vie 
autonome) ou 180 euros (complément de ressources) par 
mois peuvent être versés pour compenser l'incapacité de 
travail ou faire face aux dépenses de logement dans 
certaines situations. À l’âge légal de départ à la retraite, les 
personnes handicapées ne peuvent plus bénéficier de 
l’AAH et « basculent dans le régime de retraite pour 
inaptitude » (3,4). 

Indemnisation par l’ONIAM. En France, selon son 
référentiel indicatif, pour l’indemnisation des victimes 
directes, l’Office national d’indemnisation des accidents 
médicaux (ONIAM) prend en compte les préjudices 
patrimoniaux et extrapatrimoniaux, temporaires (avant 
consolidation) et permanents (après consolidation) (c) (5). 
En pratique, la doctrine de l’ONIAM consiste souvent à ne 
proposer d’indemnisation que sur les postes de préjudice 
définitif, et très rarement de provision sur les postes de 
préjudice non encore consolidés. 
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Les préjudices patrimoniaux permanents recouvrent 
« les pertes économiques, manque à gagner et frais (...) en 
relation directe avec l’accident en cause » (dépenses de 
santé, frais de logement et de véhicule adaptés, frais 
d’assistance par une tierce personne, pertes de gain 
professionnels futurs, incidence professionnelle, préjudice 
scolaire, universitaire ou de formation), sont pris en compte 
sur la base de justificatifs. 

Les préjudices extrapatrimoniaux (et préjudices liés à 
des pathologies évolutives quand l’état de la victime n’est 
pas consolidé) sont estimés sur la base des conclusions de 
l’expertise en prenant en compte : 

- le déficit fonctionnel temporaire, c’est-à-dire les 
troubles dans les conditions d’existence (de 300 à 
500 euros par mois pour une incapacité 
fonctionnelle totale) ; 

- le déficit fonctionnel permanent (DFP), c’est-à-dire 
les séquelles qui résultent de l’accident et qui 
handicaperont définitivement la victime (d) (pour un 
DFP à un taux de 25 %, environ 30 000 euros pour 
une personne âgée de plus de 50 ans et environ 50 
000 euros pour un enfant entre 10 et 20 ans) ; 

- les souffrances physiques et psychiques endurées 
du jour de l’accident à celui de sa consolidation 
(d’environ 800 euros à 34 000 euros en une fois 
selon le degré mesuré sur une échelle de 1 à 7) ; 

- le préjudice esthétique permanent (en cas 
d’altération permanente de l’apparence physique ; 
de 600 euros à environ 40 000 euros selon le degré 
mesuré sur une échelle de 1 à 7) ;  

- trois préjudices plus spécifiques sont indemnisés : 
préjudice sexuel ; préjudice d’établissement (en cas 
de perte de chance de réaliser normalement un 
projet de vie familiale) ; préjudices permanents 
exceptionnels. 

Si l’expert indique qu’il existait un état de santé antérieur 
prédisposant la victime au dommage subi, l’indemnisation 
ne sera que partielle (par exemple, un pourcentage des 
montants qui auraient été alloués si le fait reproché avait 
été seul responsable de l’état de la victime) (5,6). 

______ 
Notes : 

a- Dans le cadre du régime des affections de longue durée (ALD) 
exonérantes, des protocoles spécifiques de soins sont définis par 
pathologie (protocoles nationaux de diagnostic et de soins, PNDS).  

Le régime des ALD exonérantes comprend : 

- des affections de longue durée inscrites sur une liste établie par le 
ministre de la Santé comprenant 29 pathlogies (la liste figure à l'article 
D. 322-1 du code de la sécurité sociale ; elle a été actualisée par le 
décret n°2011-77 du 19 janvier 2011 et par le décret n°2011-726 du 24 
juin 2011) ; 

- des affections non inscrites sur cette liste quand les malades sont 
atteints soit d'une maladie grave et nécessitant un traitement 
particulièrement coûteux d'une durée prévisible supérieure à six mois 
(ALD 31) ; par exemple certains effets indésirables graves des 
médicaments, comme les syndromes de Lyell et de Stevens-Johnson, 
bénéficient d’un PNDS ;   

- plusieurs affections entraînant un état pathologique invalidant (ALD 32) 
nécessitant un traitement particulièrement coûteux d'une durée 
prévisible supérieure à six mois. 

b- Sur l’année civile précédant l’ouverture des droits, ne pas avoir perçu, 
au sein du foyer, des ressources supérieures à 12 fois le montant de 
l’AAH (environ 3200 euros par mois pour une famille avec 2 enfants, 
environ 800 euros pour une personne seule). 

c- La gravité du déficit fonctionnel permanent est mesurée par un taux 
d’incapacité ou d’atteinte à l’intégrité physique ou psychique (AIPP) et 
prise en compte de l’âge de la victime au moment de la consolidation  

c- En cas d’aléa thérapeutique, les préjudices des victimes par ricochet 
d’une victime qui n’est pas décédée (par exemple, perte de revenus 
impactant les enfants ou le conjoint) ne sont pas pris en compte, alors 
qu’ils le sont en cas d’indemnisation sous le régime de la responsabilité.  

______ 
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