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Abstract
This article aims to highlight one of the most important
commitments of the pharmaceutical product which is to inform
consumers of the side effects of drugs. Most legislations have
imposed on the drug producer an obligation to report drug risks and
side effects that may occur in order to provide greater protection to
consumers. The analysis of the subject revealed the difficulty of
proving the scientific causal relationship between damage and side
effects, which requires the development of legal provisions
commensurate with the nature of damages resulting from side
effects.
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L_déclarer les effets indésirables des médicaments, rapport de LEEM, revue La
Netscouade, 2013, p 01.
2~ http://www.who.int/fr.(pdf, accés libre) icludl Jle 2018-05-20 as: & 4dde gLy &

10:00
3. Camille hass, I’automédication et la médication officinale, thése doctorat en
pharmacie, université nante, 2014, p 47.
*_ Article R5121-152 « Pour l'application du présent chapitre, on entend par :
1° " Effet indésirable " : une réaction nocive et non voulue & un médicament ou & un
produit mentionné a l'article R. 5121-150.
2° " Effet indésirable grave " : un effet indésirable Iétal, ou susceptible de mettre la
vie en danger, ou entrainant une invalidité ou une incapacité importantes ou
durables, ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation, ou se manifestant par
une anomalie ou une malformation congénitale ;
3° " Effet indésirable inattendu " : un effet indésirable dont la nature, la sévérité ou
I'évolution ne correspondent pas aux informations contenues dans le résumé des
caractéristiques du produit mentionné a l'article R. 5121-21........ »
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L. Camille hass, op-cite, p 49.
2~ Ibid, p 147.
3 - Matthieu Roustit, Les interactions médicamenteuses, Université Joseph Fourier
Centre d’Investigation Clinique — Inserm CIC3, CHU de Grenoble, 2014, p01.
*. Jean-Pierre dupeyron, intéraction médicamenteuse et ordonnance, 2eme édition,
pro-officina, rueil-malmaison, France, 2009, p 07.
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1. Noureddine laazzabi, les systémes de gestion de risques lies aux médicaments,
these doctorat en pharmacie, université Mohammed v-Soussi, rabat, Maroc, 2013,
66.
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nécessaires au bon usage du médicament...... »
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L. Loi n°98-389 du 19 mai 1998 relative & la responsabilité du fait des produits
défectueux,JORF 21 mai 1998.
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1 Article 1386-16 : « Sauf faute du producteur, la responsabilité de celui-ci, fondée
sur les dispositions du présent titre, est éteinte dix ans aprés la mise en circulation du
produit méme qui a causé le dommage a moins que, durant cette période, la victime
n'ait engageé une action en justice ».
2. Article 1386-17 : « L'action en réparation fondée sur les dispositions du présent
titre se prescrit dans un délai de trois ans a compter de la date a laquelle le
demandeur a eu ou aurait dii avoir connaissance du dommage, du défaut et de
I'identité du producteur ».
3. Victimes d’effets indésirables graves de médicaments, op-cite, p0s.
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L. Victimes d’effets indésirables graves de médicaments, op-cite, p08
2. Article 1386-4 « Un produit est défectueux au sens du présent titre lorsqu'il n'offre
pas la sécurité a laquelle on peut Iégitimement s'attendre ».
3. Victimes d’effets indésirables graves de médicaments, op-cite, p12.
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L CA .Versailles, 30 Avril 2004. RG, n°02/05924 et 02/05925,Blandine FAURAN,
Anne LAUDE, informations et responsabilités, sous la direction d’Anne LAUDE,
Didier TABUTEAU, information et produits de santé quelles prescriptives? droit et
santé, presses université de France, 2006, 165.
pp.170-171
’-Cass. Civ 1ére 8 Avril 1986, J.C.P ? 1987 éd, G.II, 20771. Blandine FAURAN,
Anne
LAUDE, Op.cit. p.165-166.
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1 Article : La balance bénéfices-risques du médicament :une doctrine en perdition

sur le plan éthique? Version 2.0,p 06 (pdf, acces libre)

https://etatsgenerauxdelabioethique.fr

2_Article 1386-11 « ..... Que I'état des connaissances scientifiques et techniques, au

moment ou il a mis le produit en circulation, n'a pas permis de déceler I'existence du

défaut..... »;
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Prescrire Rédaction "Petit manuel de Pharmacovigilance et Pharmacologie clinique"
Edition en ligne (2012) :http://www.prescrire.org/Fr/101/324/PositionsList.aspx
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L_Premiére plainte au pénal dans I'affaire du Médiator, En savoir plus sur
http://www.lemonde.fr/planete/article/2010/11/24/premiere-plainte-au-penal-contre-
les-laboratoires-servier-et-le-mediator 1444198 3244.html#1KI0AV4IxkDc0luU.99
10:40 le 2018-05-21 a5 4dle g 3a¥l 5
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L. La loi n® 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et & la qualité
du systeme de santé, https://www.legifrance.gouv.fr
2~ Article L1142-22 CSP
3. Article L1142-01 CSP
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