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The adequacy of general rules in civil law in establishing the responsibility of drug producers
Abstract
The widening circle and exacerbation of the level of risks in the pharmaceutical
industries may be due to the negligence surrounding the drug producers, or it may be due to
other reasons that result in consequences that differ in view of the harm this product may
cause to human health.
That the drug product contains defects is considered a problem that needs to be solved,
as some questions arise from this problem, including: What are the most prominent legal and

positional restrictions on the responsibility of drug producers?
Key words: The drug - the product - defects - medical liability - the drug product
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2. il dalall Asall 58 (0 [-5111 83k « On entend par médicament toute

substance ou compositio présentée comme possédant des propriétés curatives ou
préventives a l'égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute
substance ou composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou chez I'animal ou
pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exergant une
action pharmacologique, immunologique ou métabolique ». Cette définition
nationale est I’adaptation d’une définition européenne qui a été instaurée par la
directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001 modifiée par la directive 2004/27/CE
du 31 mars 2004. La définition du médicament est commune a I’ensemble des
pays de I’Union européenne. Elle est donc essentielle car elle détermine une
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grande partie des régles qui s’appliquent au médicament en Europe et en
particulier celle de 1’ Autorisation de mise sur le marché¢ (AMM).

slane AaCuy) L Oplls el G Alie Al @il Bpsial) Agleall a2 jee W 2e .3
Al gl b Byl Aeally juadlls ANV a Sl de olsbell 1l 22002 2004 capled)
) a2 AV e Y 300a cehsiSs Aaghl L gpadl Oplly il Osl S Ak
~190= 2011 cdauss¥) 3,80 Zasls ¢ yiald) Al sl e elsall atiad Laal L gsesdl)
.25

Ofivale Al el cilaial) lewnd Sl Sheal) e g el L SN O sy .4
Lo A h) e el Adshne crnen Jauldl die s 203502 2004w S Anala
2374 i) aapall duaall Lilati

i (S 0538 6-1386 o .5

7. TERRE Francois et LEQUETTE Yves, Droit civil. obligations-8°™, édition,
2002, p 941.
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16. Dutilleul Frangois Collant et Del becqué Philipe, contrats civils et commerciaux,
3°"¢ &dition, Dalloz, 1996,p. 246 .

Art 1386- 5 al 1 du Code civil frangais. LACGER Bertrand, « La responsabilité
du fait des effetsindési rableproduits

17. par les médicaments », Revue générale de droit médicale, n°7, 2002, p. 7
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