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LA RESPONSABILITE DU FAIT DES MEDICAMENTS

Marie-Héléne de Callatay
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AVOCATE AU BARREAU DE BRUXELLES

Lo problématique de la responsabilité des médicaments peut concerner différents acteurs, qui produisent, administrent
ou fournissent ces produits. If n'existe pas en droit belge de dispositions spécifiques relatives & l'indemnisation d'un préju-
dice corporel lié & la prise d’un médicament. Le patient victime d'un dommage lié & un médicament n'est cependant pas
dépourvu d'armes juridiques pour intenter une action en justice.

INTRODUCTION

1. Qui pourrait prétendre aujourd'hui que les médicaments.

n'ont pas un impact positif sur la santé ?

Chaque année, dans le monde entier, un nombre incalcu-
lable de décés sont évités grace & eux.

Cependant, a cbté de I'effet thérapeutique recherché, et
qui est |'objectif fondamental de |'utilisation des médica-
ments, ceux-ci peuvent également induire des effets non
désirés, dans la mesure ou ils provoquent I'apparition de
troubles inexistants avant I'administration du produit’.

Ces effets indésirables peuvent évidemment &tre impu-
tables & une mauvaise utilisation du médicament (par
exemple, une consommation excessive), mais ils sur-
viennent parfois dans des conditions normales d'utilisa-
tion. C'est bien évidemment ce dernier cas qui ameéne & se
poser des questions en matiére de responsabilité.

Certains de ces effets non recherchés sont connus et an-
noncés comme possibles effets secondaires dans la no-
tice d'utilisation qui accompagne obligatoirement tout
médicament mis sur le marché. Comme nous le verrons,
le fait que le consommateur ait pu prendre connaissance
des effets indésirables potentiels avant de consommer le
médicament constitue sans nul doute un aspect important
dans la perspective de I'établissement d'une responsabili-
té. La question de la responsabilité se posera en effet de
maniére plus aigué lorsque les effets secondaires peuvent
étre considérés comme inattendus et, partant, ne peuvent
pas étre anticipés par le consommateur lambda. Mais la
responsabilité du fabricant pourra également &tre mise
en cause lorsque les effets indésirables du médicament,
méme communiqués sur la notice, se révélent particulié-
rement graves pour la santé des patients en général au
regard de la pathologie qu'il devait permettre de traiter.

1. 1. LUTTE, « Vaccination, risque et responsabilités », in Responsabilité, risques

et progrés. Quelques enjeux récents du droit de la réparation des dommages,
Bruxelles, Larcier, 2021, pp. 103-157.

2. La problématique de la responsabilité des médica-
ments peut concerner différents acteurs, qui produisent,
administrent ou fournissent ces produits.

Les firmes pharmaceutiques qui produisent les médica-
ments ne sont pas seules & voir leur responsabilité en-
gagée en matiére de consommation de ces produits. Le
médecin, en effet, en sa qualité de prescripteur, assume
également une responsabilité dans 'accés des consom-
mateurs aux médicaments. |l est exclusivement chargé de
décider si un produit soumis & ordonnance peut &tre déli-
vré. Le pharmacien, qui vend le médicament, pourra éga-
lement, dans certains cas, voir sa responsabilité engagée?,

Dans ces pages, NOUs examinerons successivement la res-
ponsabilité éventuelle du fabricant du médicament, celle
du médecin prescripteur et celle du pharmacien.

I. LA RESPONSABILITE CIVILE DU FABRI-
CANT EN CAS DE DOMMAGE CAUSE PAR UN
MEDICAMENT

A. La responsabilité du fait des produits défec-
tueux

3. Droit médical et loi sur les produits défectueux.
Contrairement & ce que I'on peut observer dans d'autres
pays européens®, il n'existe pas en droit belge de disposi-
tions spécifiques relatives & 'indemnisation d'un préjudice
corporel lié & la prise d'un médicament.

La victime qui souhaite mettre en cause la responsabilité
du fabricant du médicament peut toutefois diriger son
action éventuelle en se basant sur les dispositions de la loi
du 25 février 1991 relative & la responsabilité du fait des
produits défectueux. La loi précitée peut étre invoquée en
cas de prise d'un médicament « défectueux » dés lors que,

2. C.DELFORGE, « La responsabilité du médecin au regard de la prescription de
médicoments », RG.D.C., 2003, pp. 369-383.
L'Allemagne, le Danemark et lo Sugde disposent de régles spécifiques
concernant lo responsabilité du fait des médicoments.
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quelles gue soient ses spécificités, un médicament de-
meure un « produit ». La loi du 25 février 1991 résulte de la
transposition de la directive européenne du 25 juin 1985%

Il convient dés lors d'examiner le champ d'application de
ce régime et la maniére dont il peut &tre mis en ceuvre en
cas de dommage lié & la prise d'un médicament.

Le régime introduit par cette législation est un régime qui
n’est pas basé sur la faute; ce qui permet aux victimes de
ne pas avoir & supporter une charge trop lourde s'agis-
sant de la preuve a apporter pour mettre en cause la res-
ponsabilité du producteur. La victime aura seulement &
établir que le dommage subi a été provoqué par un dé-
faut d'un produit mis en circulation par un producteur et
que ce dommage est de ceux que la loi permet de réparer.
Cela fait, c'est au producteur qu'il reviendra de fournir la
preuve que le défaut du produit ne peut lui &tre imputé®,

1. Le champ d'application du régime

4. La loi du 25 février 1991 introduit un régime de respon-
sabilité sans faute dont elle précise le champ d'applica-
tion, & savoir les produits qui ont été mis en circulation. Il
convient dés lors de préciser ces notions de « produit » et
de « mise en circulation ».

5. Le produit. Le dommage subi par la victime doit étre
causé par un défaut du produit. L'article 2 de la loi du 25 fé-
vrier 1991 définit le « produit » comme « tout bien meuble
corporel, m&me incorporé dans un autre bien meuble ou
immeuble, ou devenu immeuble par destination ».

6. La mise en circulation. L'article 6 de la loi belge définit
la mise en circulation comme « le premier acte matériali-
sant l'intention du producteur de donner au produit I'af-
fectation & laqguelle il le destine par transfert & un tiers ou
par utilisation au profit de celui-ci ».

La mise en circulation du produit sur le marché est égale-
ment une condition de la responsabilité du producteur : il
ne peut y avoir de responsabilité du producteur sans mise
en circulation du produit. La date de la mise en circulation
joue donc un réle clé pour déterminer si le fabricant peut
&tre tenu responsable d'un défaut de son produit. Il est gé-
néralement considéré que la mise en circulation est présu-
mée car c'est au producteur qu'il appartient de démontrer
— pour s'exonérer — que le produit défectueux qui a causé
un dommage n'avait pas encore été mis en circulation®.

2. Les parties a l'action

7. Le demandeur. Toute victime d'un dommage pris en
compte par la loi du 25 février 1991 doit bénéficier de la
protection apportée par cette loi. Elle pourra engager la
responsabilité du producteur, ou de l'importateur, ou du

4, Directive B5/374/CE du Conseil, du 25 juillet 1985, relative au rapprochement
des dispositions législatives, réglementoires et administratives des Etats
membres en matiere de responsabilité du fait des produits défectueux, JO.,
n° L 210 du 7 aolt 1985.

5. Liége, 7 novembre 2005, RG.D.C., 2006, p. 626, note E. MoNTERO ; Comm.
Verviers, 17 juin 1997, LL.M.B,, 1997, p. 1430.

6. B. DuBuIissoN, V. CALLEWAERT, 8. DE CONINCK et Gr. GATHEM, La responsabi-
lité civile. Chronigue de jurisprudence 1996-2007, vol. 1, Le fait générateur et
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fournisseur, indépendamment de toute relation contrac-
tuelle éventuelle.

8. Les débiteurs de la responsabilité — La notion de pro-
ducteur. Le régime de la loi de 1991 érige le principe d'une
responsabilité objective du « producteur » pour les dom-
mages générés par les produits qu'il a mis en circulation.

Toutefois, au vu de la définition large donnée a la notion
de producteur, dans certaines situations, d'autres inter-
venants peuvent voir leur responsabilité engagée, selon
un régime dit de responsabilité(s) en cascade.

Par producteur, il y a lieu d'entendre, en vertu de 'article
3 de la loi : le fabricant d’'un produit; le fabricant d'une
partie composante du produit fini; le producteur de la
matiére premiere ; toute autre pefsonne qui se présente
comme tel en apposant sa marque, son nom ou tout
autre signe distinctif du produit.

Cette derniére catégorie vise « le producteur apparent » :
I'objectif est de permettre aux consommateurs d'assi-
gner également le producteur apparent, qui n‘est pas le
producteur réel, mais qui se présente comme tel’.

La loi belge, tout comme le fait la directive, place ainsi sur
un pied d'égalité le producteur réel et le producteur appa-
rent : ce dernier ne pourra pas se dégager de sa responsa-
bilité en invoquant le fait qu'il n'est pas le producteur réel.
Le régime semble également placer sur un pied d'égalité le
fabricant du produit fini et le fabricant d'une partie com-
posante du produit fini. Cependant, la responsabilité de ce
dernier ne sera pas engagée s'il prouve que le défaut du
produit ne résulte pas de la partie composante qu'il a four-
nie, mais est lié & la conception du produit final. A contra-
rio, le fabricant du produit fini ne pourra pas se dédouaner
de sa responsabilité en invoquant le fait que le défaut du
produit résulte d'une partie composante de celui-ci.

9. L'importateur. Notons toutefois que 'article 4 de la
loi prévoit que lorsque le produit importé est fabriqué en
dehors de I'Union européenne, l'importateur du produit
peut également voir sa responsabilité engagée. Cette
possibilité a été prévue pour que le consommateur eu-
ropéen ne soit pas obligé d'assigner un fabricant qui
peut se trouver dans un pays éloigné de son pays d'ori-
gine. Cependant, la responsabilité de l'importateur ne se
substitue pas & celle du producteur réel : le producteur
n‘est pas pour autant déchargé de sa responsabilité si
la responsabilité de |'importateur est mise en cause.
Comme le prévoit I'article 9, la responsabilité de I'impor-
tateur peut étre engagée séparément ou solidairement
avec celle du fabricant®,

10. Le fournisseur. A titre subsidiaire, la victime peut éga-
lement agir contre le fournisseur, dans deux hypothéses :

le lien causal, coll. Les dossiers du Journal des tribunaux, vol. 74, Bruxelles,
Larcier, 2009, p. 274.

Ibid., p. 268.

Art. 9 de la loi du 25 février 1991, M.B., 22 mars 1991 : « Lorsque plusieurs per-
sonnes sont, en application de la présente loi, responsables du méme dom-
mage, leur responsabilité est solidaire, sons préjudice des droits de recours. »

[



- si le produit est fabriqué dans I'Union européenne et
que la victime ne peut pas identifier le producteur ;

- si le produit est fabriqué en dehors de I'Union euro-
péenne et que la victime ne peut pas identifier I'impor-
tateur.

Le fournisseur pourra se dégager de sa responsabilité
s'il communigue dans un délai raisonnable I'identité du
producteur ou de son propre fournisseur, si le produit est
fabriqué dans I'Union européenne, ou ['identité de I'impor-
tateur ou de son propre fournisseur, si le produit est fabri-
qué en dehors de I'Union européenne®.

3. Les conditions de la responsabilité

a) Le produit doit étre défectueux

M. La responsabilité du producteur ne peut étre engagée
que pour autant qu'il soit prouvé que le produit qu'il a mis
en circulation est affecté d'un vice.

Conformément & l'article 5 de la loi, « un produit est dé-
fectueux lorsqu'il n'offre pas la sécurité a laquelle on peut
légitimement s'attendre compte tenu de toutes les cir-
constances et notamment :

a) de la présentation du produit ;

b) de l'usage normal ou raisonnablement prévisible du

produit ;
c) du moment auquel le produit a été mis en circulation ».

La loi précise donc bien que le caractére défectueux du
produit n'est pas lié & une forme de dangerosité ou & un
risque qui lui seraient inhérents. Il suffit que le produit en
question ne présente pas le niveau de sécurité auquel on
peut légitimement s'attendre.

Conformément a la directive, I'existence du défaut de
sécurité doit s'apprécier au regard des attentes légi-
times du grand public™, et cette sécurité s'apprécie en
excfuant toute condition anormale d'utilisation™. En prin-
cipe, ce degré de sécurité est donc déterminé en fonction
de toutes les circonstances de fait et, notamment, de la
présentation de ce produit, de l'usage de celui-ci qui peut
étre raisonnablement attendu et du moment de sa mise
en circulation™.

Dans certaines circonstances, ia sécurité du produit
peut étre appréciée en tenant compte des spécifici-
tés du groupe d'utilisateurs auquel il est destiné. Dans
I'affaire Boston scientific®, la Cour de justice de I'Union
européenne a précisé, au sujet de défibrillateurs auto-
matiques implantables et de stimulateurs cardiagues,
que la sécurité du produit s'apprécie en prenant en
considération les spécificités du groupe des utilisateurs
auxquels ce produit était destiné et que, « compte tenu
de la situation de particuligre vulnérabilité des patients
qui utilisent un défibrillateur automatique implan-

9. Art. 4, §2, de la loi du 25 février 1991, M.B,, 22 mars 1991,

10. 1. LuTTE, « Vaccination, risque et responsabilités », op. cit., pp. 103-157.

. B. Dusuisson, V. CALLEWAERT, B. DE ConINck et Gr. GATHEM, La responsabilité
civile. Chronique de jurisprudence 1996-2007, op. cit., p. 274.

12. Art. S de la loi du 25 février 1991, M.B., 22 mars 1991.

13. C.J.U.E., 15 mars 2015, Boston scientific, C-527/17, R.G.A.R., 2015, n° 15.201.
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table », les exigences de sécurité étaient ici particulié-
rement élevées.

12. Le défaut - La notice d'utilisation. Conformément a
I'article 5 de la loi du 25 février 1991, la présentation d'un
produit peut donc constituer un élément pertinent pour
retenir un défaut dudit produit.

La notice d'utilisation qui accompagne tout médicament
mis sur le marché peut donc jouer un réle essentiel en ma-
tiére de responsabilité du fait des médicaments™. Cette
notice contient toute une série d'informations fournies
par le producteur du produit. Un médicament peut &tre
considéré comme défectueux si la notice explicative ne
fournit pas des informations suffisantes sur les effets se-
condaires du produit, parce que cette notice présente des
ambiguités ou des lacunes®™.

La décision du Tribunal de premiére instance de Bruxelles
du 10 février 2005 est, & cet égard, significative. Dans
cette affaire, une personne prétendait que la prise d'un
médicament était a l'origine de sa surdité et d'autres
troubles. Le tribunal a jugé que le médicament était
défectueux dans la mesure o la notice n'informait pas
suffisamment les utilisateurs des risques de troubles ir-
réversibles de I'ouie alors méme que le producteur était
informé que des incidents de ce type s'étaient déja pro-
duits. Dans la rubrique « effets non désirés », la notice ne
faisait en effet état que de la possibilité de troubles au-
ditifs réversibles™.

Dans un arrét du 21 septembre 2010, la Cour d'appel de
Bruxelles n'a pas retenu, & I'inverse, I'existence d'un dé-
faut du produit, en soulignant que I'usage du produit qui
avait entrainé un diagnostic prénatal erroné posé par un
hopital était explicitement proscrit par le fabricant dans
la notice d'utilisation”.

Selon la loi, un mangue d'information peut donc étre un
élément suffisant pour constituer un défaut; il en va de
méme d'une information inexacte ayant induit le consom-
mateur en erreur.

En matiére de responsabilité du fait des médicaments, le
demandeur pourra donc invoquer le fait qu'un éventuel
effet secondaire indésirable n'était pas mentionné sur la
notice pour plaider la défectuosité du produit.

Relevons que la mise en cause de la qualité de la présen-
tation du produit condvuit indirectement & l'examen d'une
faute éventuelle du producteur. En effet, si le régime de
la responsabilité du fait des produits défectueux est en
principe un régime de responsabilité sans faute, il est
procédé ~ indirectement, certes — & I'examen d'une faute
éventuelle du producteur, en vérifiant s'il a présenté, de
maniére exhaustive et claire, les différents risques inhé-
rents qu produit.

14. V. RONNEAU, « Le défaut d'un produit de santé: quand la notice fait polé-
mique », Rev. dr. sonté, 2020-2021, pp. 106-125.

15. I LUTTE, « Vaccination, risque et responsabilités », op. cit., pp. 103-157.

16. Civ. Bruxelles, 10 février 2005, JL.L.M.B., 2005, p. 193.

17. Bruxelles, 21 septembre 2010, Rev. dr. sonté, 2011-2012, p. 183 ; RG.A.R., 2010,
n°14.675.
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13. Défaut du produit retenu malgré la mention des effets
indésirables sur la notice. La simple communication faite
a l'utilisateur, par I'entremise de la notice, du caractére
nocif ou des risques d’'un médicament ne signifie pas que
ce médicament ne présente pas de défaut.

Le défaut est également établi lorsque « les effets indé-
sirables, bien que communiqués au public, se sont révélés
excessivement graves pour la santé du patient en consi-
dération de la pathologie qu'ils devaient permettre de dia-
gnostiquer, de traiter [...] et de soulager »™®. Dés lors, il faut
comparer les effets du médicament avec les propriétés
(préventives, curatives ou de diagnostic) qui en sont na-
turellement attendues : le défaut est caractérisé dés que
les risques excédent particuligrement les bénéfices atten-
dus®, La sécurité d'un produit médicamenteux est donc &
examiner, non seulement en tenant compte de la présen-
tation qui en est faite, mais aussi au regard de la balance
risques/bénéfices qui découle de son utilisation.

14, Défaut du produit et usage normal ou raisonnablement
prévisible. Selon la loi, il convient, pour pouvoir apprécier
I'existence d'un défaut du produit, de faire également ré-
férence a l'usage normal ou raisonnablement prévisible
du produit, sachant gu'un tel usage peut dans certains
cas s'étendre & une utilisation imprudente?.

b) Le produit doit étre défectueux au moment de sa mise
en circulation

15. Le défaut du médicament doit s'apprécier au moment
de sa mise en circulation. Le fabricant du médicament ne
peut, en tout état de cause, que présenter les risques qui
sont connus au moment oU il le met sur le marché et ne
peut avertir le consommateur d'un risque qui est inattendu
& ce moment-la. C'est pour cette raison que tout médica-
ment fait I'objet d'une surveillance postérieure & sa mise
sur le marché, appelée la pharmacovigilance? : si un événe-
ment inattendu se présente, la communauté scientifique
essaie de comprendre les circonstances qui ont favorisé sa
survenue. Ces démarches scientifiques peuvent évidem-
ment prendre du temps...” Dés lors, il peut étre difficile de
déterminer & quel moment, lorsqu'il commercialise son mé-
dicalement, le producteur est dans I'obligation d'évoquer ce
risque - susceptible de mettre sa responsabilité en cause.

4, Le lien de causalité

16. Conformément & l'article 7 de la loi, pour obtenir répa-
ration, la victime doit établir le dommage, le défaut du pro-
duit mis en circulation et le lien causal entre les deux. Dans
le domaine des produits pharmaceutiques, c'est bien sou-

18. Civ. Arlon, 23 février 2006, J.L.M.B., 2006, p. 1205.

19. C. DELFORGE, « Le consommateur et la responsabilité du fait des produits
de santé », op. cit., p. 49. Voy. également : Cass. fr. (1® ch. civ.), 5§ avril 2005,
pourvoi n® 02-11947, Bull., |, n° 173, p. 146. Voy. & ce propos : E. FOUASSIER, « Les
fondements juridiques de la responsabilité du producteur de spécialités phar-
maceutiques : vers un retour & la raison ? », Médecine & droit, 2006, vol. 2006,
n°73, p. 108.

20. C. DELFORGE, « Médicaments dangereux: qui est responsable de quels
défauts ? », Consilio, 2014, n° 2, p. 105.

21, C'est la position retenue par la Cour de cassation appelée a se prononcer
dans une affaire ol un enfant avait été blessé par un arc facial orthopé-
dique. L'enfant avait fait preuve de maladresse en manipulant les élastiques
du systéme de fixation de l'oppareil. Or, selon la Cour, « l'usage du produit
&tait susceptible de couser un dommage raiscnnablement prévisible dans
la mesure ou il étoit destiné notamment & des jeunes enfants, qui ne sont
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vent I'établissement d'un lien de causalité incontestable
qui pose un probiéme en raison de l'absence de preuves
scientifiques certaines de ce lien entre le dommage et la
prise du médicament®. Ce probléme se pose de maniére
encore plus aigué s'il s'écoule un certain laps de temps
entre le début des symptémes et la prise du produit.

Le Tribunal de premiére instance de Bruxelles avait déja
évoqué cette problématique du lien de causalité dans
une décision prononcée le 10 février 2005 : « il n'y a sou-
vent pas de preuve scientifique certaine que le médica-
ment en cause est & l'origine de la maladie développée
par le patient, ni inversement qu'il ne peut I'avoir causée.
Etant donné la difficulté de prouver le lien de causalité, la
preuve de celui-ci peut étre rapportée par des présomp-
tions graves, précises et concordantes. »*

Quelques années plus tard, la Cour de justice de I'Union euro-
péenne s'est saisie de cette question en matiére de vaccina-
tion. A la suite de la prise d'un vaccin contre 'hépatite B, une
victime s'était plainte de souffrir d'une sclérose en plaques,
dont elle imputait I'origine & la prise du vaccin. Par une déci-
sion du 21juin 2017%, la Cour de justice de I'Union européenne
a relevé gu'en dépit d'un contexte d'incertitude scientifique
concernant le lien causal entre le vaccin et la survenance de
la maladie, 'existence d'un défaut du produit pouvait étre
admise sur la base d'indices précis et concordants. La Cour
de justice a en effet relevé que la directive européenne ne
s'opposait pas & ce qu'un faisceau de présomptions précises
et concordantes permette de conclure & l'existence d'un lien
de causalité. La Cour a conclu que les juridictions nationales
pouvaient considérer qu'un vaccin présentait un défaut en
lien avec le développement de la maladie mais qu'elles de-
vaient veiller & ce que ce mode d'établissement de la preuve
ne renverse pas la charge de la preuve.

En application de cette jurisprudence, la preuve du lien de
causalité entre un défaut d'un produit médicamenteux et
le dommage subi peut étre considérée comme rapportée
d'un point de vue juridique mé&me si cette preuve n'est pas
établie d'un point de vue scientifique tant qu'elle n'a pas
été établie par la communauté médicale. It faut toutefois
faire attention a ce que ce mode de preuve du lien de cau-
salité sur la base de présomptions ne soit pas de nature &
engendrer un systéme probatoire automatique fondé sur
des présomptions préétablies?.

La possibilité de recourir & un mode de preuve par un
faisceau d'indices précis et concordants est évidemmment
de nature a faciliter I'action intentée par une victime qui
soutient avoir subi un dommage & la suite de la prise d'un
médicament.

pas en mesure d'apprécier tous les risques d'utilisation ». Voy. Cass. {1 ch.),
26 septembre 2003, Pas., 2003, p. 1494, RG.A.R., 2004, n°13.897.

22, Sur cette question: | LUTTE, C. DELBRASSINE et J. MALOTEAUX, «La phar-
macovigilance », in O. MIGNOLET (dir.), Traité de droit pharmaceutique. La
commercialisation des médicoments & usage humain ! droijt européen et droit
belge, vol. 1l, 2° éd., Lidge, Wolters Kluwer, 2016, pp. 1233-1306.

23. |. LUTTE, « Vaccination, risque et responsabilités », op. cit., pp. 103-157.

24. 1. LUTTE, « Sciences et droit : le défi de la preuve soumis & la Cour de justice
de I'Union européenne », JT., 2018, pp. 388-392.

25. Civ. Bruxelles, 10 février 2005, J.L.M.B., 2005, pp. 1193 & 1197,

26. C.J.U.E, 2Tjuin 2017, NW. e.n. ¢ Sanofi Pasteur MSD SNC e.o., C-615/21,
RG.AR, 2077, n®15.416, note J.-L. FAGNART,

27. Voy., sur cet arrét, J.-L. FAGNART, « L'imaginaire et son régime probatoire.
Commentaire de l'arrét du 21 juin 2017 de lo Cour de justice de I'Union euro-
péenne », note sous C.J.U.E., 21 juin 2017, C-615/21, RG.A.R,, 2017, n°15.412.



5. Les causes d'exonération de la responsabilité

17. Uarticle 8 de la loi de 1991 prévoit de facon limitative
les causes d'exonération de responsabilité du produc-
teur. Celles-ci doivent faire l'objet d'une interprétation
stricte®. Cette disposition prévoit notamment que le pro-
ducteur pourra s'exonérer de sa responsabilité si le défaut
incriminé découle d'une obligation qui lui avait été faite de
se conformer & une norme contraignante prescrite par les
pouvoirs publics.

Lorsque le producteur met sur le marché un médicament,
il doit recevoir une autorisation, octroyée par I'adminis-
tration. Cela implique-t-il que le producteur peut s’exo-
nérer de sa responsabilité en cas de dommage causé par
son médicament dés lors qu'il a recu en amont 'autorisa-
tion de I'administration pour le commercialiser ?

Dans sa décision du 10 février 2005, le Tribunal de pre-
miére instance de Bruxelles a estimé que I'agréation du
texte de la notice par le ministére de la Santé publique ne
pouvait en soi constituer une cause exonératoire de res-
ponsabilité®.

Nous ne pouvons que souscrire & cette approche : le ca-
ractére défectueux ou non du produit n'est en effet pas
tributaire d'une décision des pouvoirs publics autorisant
la mise du médicament sur le marché. Le fait que 'admi-
nistration ait pu commettre une erreur en autorisant la
mise sur le marché d'un produit défectueux ne diminue en
~rien la responsabilité du producteur quant a I'existence de
ce défaut, quireléve incontestablement dudit producteur.
En revanche, conformément & I'article 8 précité, le pro-
~ ducteur peut s'exonérer si 'autorité a obligé le fabricant &
agir d'une maniére déterminée et que le respect de cette
obligation a provoqué I'apparition d'un défaut.

18. Faute de la victime. Le producteur peut-il s'exonérer de
a responsabilité si le dommage est causé conjointement
PAr un défaut du produit et par une faute de la victime ?
l'l'.‘:crticle 10, § 2, de la loi de 1991 précise que la responsa-
%i_lité du producteur peut &tre limitée ou écortée lorsque

1 .*!_‘{St Pas limitée ou écartée al'égard de la victime lorsque
= dommage est causé conjointement par un défaut du
PFoduit et par l'intervention d'un tiers.

4 Recours & d'autres régimes de responsabilité

Le régime de la responsabilité du fait des produits dé-
‘:;JS;X qu? r.xous avons décrit n'empéche pas le recours
~YLIEs regimes de responsabilité contractuelle ou ex-
ontractuelle reposant sur des bases juridiques diffé-
s : la garantie des vices cachés ou la faute. Ces re-
ISS“OUS Paraissent avoir moins de chances de trouver
*SUe favorable : en effet, quelle gqu'en soit la nature,

5
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la faute du fabricant et le lien causal entre cette faute et
le dommage subi ne peuvent étre aisément prouvés.

Sil'on a recours & un régime classique de la faute, il s'agi-
ra alors de prouver que le fabricant a commis une faute
dans la conception de son produit ou dans sa fabrica-
tion, mais cette faute peut également consister en un
défaut d'information ou du svivi du produit. Le recours &
la garantie des vices cachés se heurte au probléme de la
brieveté du délai dans lequel I'action doit étre intentée.
L'établissement d'un lien de causalité entre le vice caché
et le dommage peut également s'avérer délicat. Notons
par ailleurs que le vendeur pourra, selon le régime de la
garantie des vices cachés, invoquer I'exonération de sa
responsabilité face a une situation d'ignorance invincible
ou lorsque le vice présentait un caractére indécelable. Dés
lors, de tels recours ne peuvent étre invoqués qu'a titre
subsidiaire par rapport & une responsabilité fondée sur le
fait des produits défectueux®®.

iI. LA RESPONSABILITE CIVILE DU MEDE-
CIN PRESCRIPTEUR EN CAS DE DOMMAGE
CAUSE PAR UN MEDICAMENT

20. Principes. Depuis I'arrét Mercier rendu le 20 mai 1936 par
la Cour de cassation francaise™, dont le principe a été re-
pris en Belgique, le médecin est considéré comme lié en prin-
cipe @ son patient par un contrat médical en vertu duquel il
s'engage & prodiguer des soins consciencieux, attentifs et
conformes aux données actuelles de la science, en contre-
partie de quoi le patient s'engage & le rémunérer®.

Au regard de la prescription des médicaments, un mé-
decin normalement prudent et diligent est soumis & des
obligations de vigilance et de compétence quand il pres-
crit un médicament a son patient. Le médecin, lorsqu'il
prescrit un médicament, peut donc engager sa respon-
sabilité s'il n'a pas fait preuve de la compétence et de la
vigilance voulues®,

Prescrire un médicament n'est pas un acte anodin. Il est
fondé sur la confiance que le patient accorde en la com-
pétence spécifique du médecin prescripteur, lequel en-
gage sa responsabilité a la fois juridiquement et mora-
lement. La prescription ne peut avoir lieu qu'a l'issue d'un
processus de dialogue avec le patient permettant d'éta-
blir un diagnostic et de déterminer le traitement le plus
adéquat. Mais ce dialogue est également indispensable
pour permettre au médecin de s'informer au mieux de la
maniére dont le patient pourrait réagir au traitement en-
visagé, et d'apporter au patient des informations exactes
et raisonnablement complétes au sujet des conséquences
possibles de la mise en place du traitement. Ce n'est qu'a
ces conditions que le patient pourra donner un consente-
ment véritablement éclairé®.

CE,
s 2001, Veedfold, C-203/99, Rec., 2007, p. I-3569.
-85S, 10 février 2005, 4.LM.B., 2006, p. 1173,

= :
_miges_‘z;;ﬂmn: I.LUTTE, » Voccination, risque et responsabilités »,

~20moai 1936, p p, 1939, 1, p. 88.

32, C. DELFORGE, « La responsabilité civile au regard de la prescription des médi-
caments », op. cit., pp. 369-383.

33. B. DuBuIssON, V. CALLEWAERT, B. DE CONINCK et Gr. GATHEM, La responsabilité
civile. Chronique de jurisprudence 1996-2007, op. cit., p. 274.

34, I LutTe, C. DELBRASSINE et J. MALOTEAUX, « La pharmacovigilance », op. cit.,
p. 1241,
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21. Une prescription réalisée dans un but thérapeutique.
Le médecin a 'obligation de rédiger une prescription dans
un but thérapeutique, c’est-a-dire que celle-ci doit néces-
sairement &tre orientée dans I'intérét du patient et tendre
a I'amélioration de son état. Cette finalité thérapeutique
doit étre entendue au sens large et peut &tre considérée
comme effective & partir du moment od lg prescription
entend améliorer le bien-&tre du patient, y compris sur le
plan psychologique®. L'absence de finalité thérapeutique
a donc pour effet que la responsabilité du médecin pour-
rait étre mise en cause lorsque le médicament prescrit
n'est pas « justifié » au regard de I'état de santé du pa-
tient. Cette finalité thérapeutique peut également &tre
contestée s'il s'avére que le médicament prescrit fait cou-
rir au patient un risque hors de proportion avec le béné-
fice thérapeutique éventuel attendu.

22, L'exigence d'un consentement préalable, libre et éclairé
du patient et son corollaire, Fobligation d'information. L'ar-
ticle 7 de la loi du 22 ao0t 2002 précise que « le patient a droit
[...] & toutes les informations qui le concernent et peuvent lui
&tre nécessaires pour comprendre son état de santé et son
évolution probable », et ce, « dans une langue claire ».

L'article 8 de la loi prévoit, ensuite, que «le patient g le
drojt de consentir librement & toute intervention du pra-
ticien professionnel moyennant information préalable ».
Cette obligation du médecin d'obtenir le consentement
préalable, libre et éclairé de son patient et son corollaire,
l'obligation d'information, s'appliquent aussi en matiére
de prise de médicament.

Elles concernent les risques significatifs liés & la prise d'un
médicament™®, aux effets de I'utilisation, aux informa-
tions relatives au dosage, aux effets prévisibles...?”

23, L'acte de prescription doit &tre diligent, prudent et
conforme aux données actuelles de la science. Le médecin
peut, par exemple, engager sa responsabilité du fait d'une
erreur de diagnostic qui se traduit par la prescription de
médicaments inappropriés®, Le médecin est également
tenu de rester informé des avancées de la médecine : il ne
pourrait se prétendre exonéré qu motif qu'il ignorait des
progrés scientifiques & partir du moment oU une prise en
considération des informations existant dans ce domaine
au moment ov les soins ont été dispensés aurait permis
d'éviter la faute®,

24. lllustrations. Sur la base des principes précités, le mé-
decin peut voir sa responsabilité mise en cause s'il n'aus-
culte pas ou, & tout le moins, n'interroge pas son patient
avant de lui prescrire un traitement médicamenteux*°.

Il a été jugé & de nombreuses reprises qu'une absence de
consultation médicale préalable & Ia prescription consti-
tue une faute, tout comme une consultation superficielle,

La Cour d'appel de Bruxelles a ainsi considéré que « |'ordon-
nance est un écrit dans lequel le médecin prend ia respon-
sabilité d'affirmer que tel médicament, que |'expérience de
la loi interdit de vendre librement caril peut étre dangereux,
est cependant nécessaire au rétablissement et au main-
tien de la santé de son patient. Le médecin ne peut prendre
cette responsabilité qu'aprés avoir examiné son patient et
calculé que le bien & attendre de cette médication permet
d'accepter le risque de lui faire ingérer une substance que
la loi définit comme dangereuse, notamment parce qu'elle
peut créer ou accroitre une intoxication, »*!

Une faute a également pu &tre reprochée & un médecin
qui ne s'était pas personnellement assuré de I'identité
d'une patiente avant de lui administrer une médication
radioactive et dangereuse pour un patient ne devant pas
8tre traité par de l'iode radioactif - cette médication
était en foit destinée & un qutre patient souffrant d'un
probléme de thyroide®2.

De méme, le chirurgien qui ne s'enquiert pas auprés de
son patient de |'existence d'une éventuelle allergie & la pé-
nicilline et qui ne fait pas figurer cette information dans
le dossier médical ne se comporte pas comme devrait le
faire un médecin normalement prudent et diligent®.

Le Tribunal de premigre instance de Hasselt o également
souligné l'existence d'une faute engageant la respon-
sabilité du médecin lorsque ce dernier omet de vérifier
le risque que les effets secondaires d'un médicament
causent un dommage & son patient®,

La Cour d'appel de Gand a conclu, quant a elle, a la res-
ponsabilité d'un médecin remplacant qui avait prescrit un
médicament & un patient qu'il n'avait pas suffisamment
examing et en se basant essentiellement sur le fait que des
médicaments comparables avaient déja été prescrits par le
passé. ll est intéressant de relever que le médecin remplacé
a également été jugé responsable du fait de ne pas avoir
communiqué & son remplagant le dossier médical faisant
état des antécédents importants du patient en question®.

Le médecin peut également engager sa responsabilité s'il
se trompe dans la quantité des doses & prescrire. || est
important de souligner qu'un médecin qui aurait commis
une erreur dans une prescription ne peut échapper & sa
responsabilité en invoquant I'obligation de contréle dans
le chef du pharmacien. Le Tribunal de premiere instance
de Dinant a qinsi considéré qu’'un médecin qui a prescrit
du sulfate d'atropine sous la forme de comprimés de

35. Ibid., p. 1244.

36. Dans un arrét du 26 juin 2009, la Cour de cassation a dit pour droit que
« si tous les effets indésirables d'un traitement ne devront pas toujours étre
portés & la connaissance du patient, spéciolement s'ils sont trés rares, ils
devront I'&tre lorsqu'ils sont graves [...]. De tels risques sont, en effet, impor-
tants pour le patient et déterminonts de son consentement au traitement ».
Voy. Cass., 26 juin 2009, Pas., 2009, pp. 1681-1689.

37. Th. VANSWEEVELT, La responsabilité civile du médecin et de I'hépital, Anvers,
Maklu, 1996, p. 204, n° 203.

38, Mons, 29 septembre 1986, RG.A.R., 1987, n°11.282.

39. Cass. fr., 6juin 2000, Bull, n° 176, cité in C. DELFORGE, « La responsabilité
civile au regard de lo prescription des médicaments », op. cit., pp. 369-383.
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40, Uappréciation de cette exigence doit tenir compte des circonstances de l'es-
péce, et notamment s'adapter aux situations d'urgence. Si un médecin est
appelé par téléphone par un patient dont I'état requiert une décision immé-
diate, et sans auscultation préalable possible, le médecin peut et doit poser
un premier diagnostic et donner certaines instructions & titre conservatoire.
Voy. en ce sens : C. DELFORGE, ibid., pp. 369-383.

41. Bruxelles, 7 novembre 1985, JT., 1986, p. 371 et Pas., 1986, Il, p. 13.

42. Lidge, 16 octobre 2014, RG.A.R., 2015, n° 15.170.

43. Civ. fr. Bruxelles, 5 novembre 2018, RG.A.R., 2019, n° 15.558.

44, Civ. Hasselt, 10 décembre 1993, Rev. dr. sonté, 1996-1997, p. 124.

45, Gond (1™ ch.), 22 février 2001, Rev. or. sonté, 2003-2004, p, 187.



25 mg, c'est-a-dire une quantité supérieure & celle re-
commandée par la pharmacopée (0,25 mg), est respon-
sable du coma dans lequel son patient a sombré et que
le fait que la pharmacienne n'ait pas relevé cette erreur
flagrante ne diminue en rien la faute du médecin ; dans le
cas d'espéce, le médecin et la pharmacienne ont ainsi été
condamnés in sofidum®. De méme, aux yeux de la Cour
d'appel de Gand, le médecin qui a prescrit une dose trop
élevée de Tranxéne® a sa patiente (350 mg au lieu de 3
x 5 mg) a commis une faute et mé@me une double faute.
En effet, en raison de ce surdosage, sa patiente s'est en-
dormie au volant, ce qui a provoqué un accident ; par ail-
leurs, le médecin n'avait pas indiqué a sa patiente qu'elle
ne pouvait pas conduire aprés avoir pris son médicament.

Le médecin peut également engager sa responsabilité s'il
prescrit des médicaments dont 'autorisation de mise sur le
marché a pourtant été suspendue”. Il en va de méme pour
le médecin qui prescrit la prise simultanée de médicaments
alors que cette prise simultanée présente des risques et
que ceux-ci ont été épinglés par une revue spécialisée’®.

lil. LA RESPONSABILITE CIVILE DU PHARMA-
CIEN EN CAS DE DOMMAGE CAUSE PAR UN
MEDICAMENT

27. Principes. La délivrance des médicaments peut avoir
pour effet d'engager la responsabilité du pharmacien. En
effet, aux yeux de la loi, seul le pharmacien est habilité &
délivrer les médicaments soumis & prescription’,

28. L'obligation de fournir un médicament conforme & Ia
formule indiquée sur I'ordonnance. Le pharmacien est tenu
de fournir un médicament conforme aqu produit que le mé-
decin a prescrit dans son ordonnance. Cette obligation est
une obligation de résultat, ce qui signifie que si le médica-
ment fourni n'est pas le médicoment prescrit, le pharma-
cien a commis une faute qui engage sa responsabilité™,

A coté de cette obligation de résultat, il existe, dans le
chef du pharmacien, des obligations de moyens.

29. Le devoir marginal de vérification. La vérification des or-
donnances constitue une obligation essentielle qui s'impose
au pharmacien. Il incombe au pharmacien de ne pas exécuter
les prescriptions qui sont manifestement contre-indiquées
ou dangereuses®. Lors de 'examen de 'ordonnance qui lui
est soumise, s'il constate que le traitement médicamenteux
proposé est manifestement incorrect ou inadapté pour le
patient, il est de son devoir de le signaler et de mettre en
garde le patient en question. C'est ainsi que si le pharma-
cien éprouve des doutes quant & la nature du médicament
prescrit, ou & la dose préconisée, ou encore aux effets indé-
sirables, il est tenu d'en référer au médecin prescripteur™?,
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Le Tribunal de premiére instance de Dinant a jugé que la
responsabilité d'une pharmacienne était engagée & par-
tir du moment ow elle avait fourni & un client, sur la base
d’'une ordonnance manifestement erronée, un médica-
ment particulierement toxique, dont la prise avait plongé
le patient dans un coma de plusieurs jours®,

30. Le refus de délivrance. En principe, le pharmacien n‘a
pas le droit de refuser de délivrer au patient le médica-
ment prescrit par le médecin. Un tel refus n'entre pas dans
ses compétences, le pharmacien sortant alors de son réle
en contestant la pertinence du traitement préconisé par
le médecin auquel il se substituerait sans y étre habilité..
Une telle intervention du pharmacien I'exposerait & des
poursuites pénales. Ce n'est que s'il est confronté & une
erreur grossiére manifeste que le pharmacien peut refuser
de délivrer un médicament prescrit par un médecin.

31. Le devoir d'information du pharmacien. Lors de la dé-
livrance, le pharmacien est également tenu d'informer et
de conseiller, si nécessaire, la personne & qui il vend un
médicament. Selon le code de déontologie pharmaceu-
tique®™, l'acheteur du médicament doit &tre clairement
informé des effets secondaires, des contre-indications,
des interactions, des précautions éventuelles, des doses
et des modalités d'usage du médicament en question.
Par conséquent, un défaut d'information ou un conseil
inapproprié ou incomplet sont autant de fautes dans le
chef du pharmacien. La responsabilité du pharmacien est
encore nettement plus engagée lorsque le médicament
délivré I'est sans ordonnance : en effet, dans ce dernier
cas, le pharmacien est le seul acteur possédant des com-
pétences en matiére médicale & qui la personne concer-
née aura affaire. Rappelons cependant que le pharmacien
n'est pas un médecin. Cela signifie qu'il ne peut pas poser
de diagnostic mais seulement formuler des recomman-
dations sur la base de ses observations et sur les décla-
rations de la personne & qui le médicament est vendu®®,

32. Le devoir de ne délivrer des médicaments soumis &
ordonnance que si cette ordonnance lui a été remise. Le
pharmacien est également tenu de ne délivrer de médi-
cament soumis & ordonnance que si cette ordonnance lui
a été préalablement remise”. A cet égard, il est intéres-
sant de relever un jugement du Tribunal correctionnel de
Tongres®™, Dans cette affaire, le pharmacien avait délivré
un médicament soumis & ordonnance sans que cette or-
donnance lui ait été remise au préalable. Le patient avait
ensvite utilisé le médicament en question de matiére
inadéquate. Aux yeux du tribunal, le pharmacien ne peut
étre tenu responsable des conséquences de cette utilisa-
tion inappropriée. L'absence d'ordonnance au moment de
la prescription a été considérée comme non pertinente
quant & la survenance du dommage.

46. Civ. Dinant, 22 novemnbre 1994, Rev. dr. santé, 1995-1996, p- 129,

47. Bruxelles, 5 octobre 2010, Rev. dr. santé, 2013-2014, p. 155.

48. Anvers, 18 juin 2001, RG.D.C., 2003, p. 456.

49. Art. 44 de I'A.R. du 6 juin 1960 relatif & la fabrication et & la distribution en
gros des médicaments et & leur dispensation, M.B., 22 juin 1960.

50. I. LUTTE, « Le médicament : de sa prescription & sa consommation : un nou-
vel enjeu de responsabilité », in Liber amicorum Jean-Luc Fagnart, Bruxelles,
Bruylant, 2008, p. 756.

51. D. VERHOEVEN, « De DES-slachtoffers en het Belgische oansprakelijkheids-
recht. Een confrontatie met verjoring, het foutbegrip, onzeker toekomstige
schade en alternatieve causaliteit », note sous Bruxelles, 5 octobre 2010, Rev.
dr. santé, 2013-2014, p. 156.

52. Civ. Charleroi, 9 mai 1989, JT., 1990, p. 48.

53. Civ. Dinant, 22 novembre 1994, Rev. dr. sonté, 1995-1996, p. 129.

54. C. DELFORGE, « La responsuabilité civile au regard de la prescription des médi-
caments », op. cit.,, pp. 369-383.

55. Art. 56 du code de déontologie pharmaceutique, http://www.ordredesphar-
maciens.be.

56. C. DELFORGE, « Lo responsabilité civile au regard de lo prescription des médi-
caments », op. cit., pp. 369-383.

57. 1. LuTTE, C. DELBRASSINE et J. MALOTEAUX, « La pharmacovigilance », op. cit.,
p. 1300.

58. Corr. Tongres, 21novembre 2002, RW. 2005-20086, p. 865, note S.Van
OVERBEKE, .AL.M.B., 2006, p. 1204,
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CONCLUSION

33. La loi sur les produits défectueux peut s'avérer d'un
grand secours lorsqu'une personne lésée souhaite inten-
ter un recours contre un fabricant d'un médicament ou
contre une firme pharmaceutique.

La responsabilité du fabricant peut en effet &tre engagée
dés le moment oU la victime prouve que le médicament
que ce fabricant a mis en circulation est affecté d'un dé-
faut. A cet égard, la notice d'utilisation qui accompagne
obligatoirement tout médicament mis sur le marché peut
jouer un rdle essentiel dans I'appréciation des responsa-
bilités : le défaut du médicament peut résulter exclusive-
ment d'un manque d'information ou d'une information
fausse contenue dans la notice ayant induit la victime en
erreur. Comme nous l'avons vu, le seul fait que le patient
ait été informé du caractére nocif ou des risques d'un mé-
dicament ne permet pas pour autant d'en déduire que
celui-ci ne présente pas de défaut. Un médicament peut
atre considéré comme défectueux lorsque ses effets in-
désirables, mémes communiqués sur la notice, se révélent
particulirement graves pour la santé des patients au re-
gard de la pathologie qu'il devait permettre de traiter.

La responsabilité du médecin prescripteur ou du pharma-
cien peut &tre invoguée, quant & elle, lorsque c’est la prise
d'un médicament - qui ne présente en soi aucun défaut -
qui entraine des dommages. Dans cette hypothése, on ne
saurait rendre responsable le fabricant d'un médicament
du dommage lié & une prise incorrecte du produit ou &

une mauvvaise utilisation de celui-ci, de la méme maniére
qu'on ne saurait rendre responsable un fabricant de mar-
teaux du fait gu'un de ces marteaux a été utilisé pour fra-
casser le créne d'un voisin trop bruyant...

Dés lors, il nous parait quasi impossible de voir la respon-
sabilité du fabricant et celle du médecin/pharmacien en-
gagées concomitamment.

Soit le dommage de la victime est d0 & un défaut du mé-
dicament - défaut établi parce gue les effets secondaires
n‘ont pas été suffisamment explicités dans la notice ou
parce gu'ils sont trop graves au regard de la pathologie que
le médicament devait permettre de traiter ; dans ce cas, la
responsabilité du fabricant pourra étre mise en cause.

Soit le dommage de la victime est d0 & un manquement
commis par un médecin ou un pharmacien qui n'a pas
été suffisamment prudent et diligent dans le cadre de la
prescription du médicament ; dans ce cas, la responsabili-
té du médecin et/ou du pharmacien pourra étre invoquée.

Il n'en reste pas moins que cette étude se veut rassurante
car le patient victime d'un dommage lié & un médicament
n'est pas dépourvu d'armes juridiques pour intenter une
action en justice.

Les éventuelles appréciations de responsabilité se feront
au cas par cas, basées sur les principes que nous venons
de rappeler, mais en fonction des circonstances précises
de chague cause.
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Décryptage de la nouvelle loi et analyse de clauses

Passée relativement inapercgue lors de son vote au Parlement, la loi du 4 avril 2019 est susceptible de restreindre
significativement la liberté contractuelle et, par voie de conséquence, de bouleverser les pratiques des entreprises.
En effet, plus de vingt-cing ans aprés 'adoption de la directive 93/13/CE concernant les clauses abusives dans les
contrats conclus avec les consommateurs (B2C), la loi du 4 avril 2019 étend aux relations entre entreprises (B2B)
I'interdiction des clauses abusives et comporte en outre une double liste de clauses présumées abusives.

Le présent ouvrage, qui reprend les actes de la conférence organisée & 'ULB le 10 septembre 2020, a pour objec-
tif de faire le point sur cette nouvelle législation, d'une part, en la mettant en perspective avec la doctrine et la
jurisprudence antérieures relatives aux clauses abusives telles qu'elles sont réglementées dans les rapports B2C
et, d'autre part, en gbordant de maniére trés concréte un certain nombre de clauses usuelles dans tes rapports
B2B dont la validité risque désormais d'étre remise en cause. Les clauses abusives sont également étudiées dans
certains secteurs-clefs, & savoir dans le contexte des cessions d'actions et des actes de société, de la bancassurfi-
nance, des contrats de distribution et des baux commerciaux.

Pour toute information ou commande : www.anthemis.be.
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