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12 responisabilie civie en matiere de dispositifs medicaux : évolutions récentes
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La responsahilité civile en matiére de dispositifs médicaux : evolutio

relative aux dispositifs médicaux implantables actifs et la directive 98/79/CE# rela-
Introduction tive aux dispositifs médicaux de diagnostic in virroS.

Ces trois directives seront prochainement remplacées par les reglements euro-
péens 2017/745¢ et 2017/7467. Le premier est relatif aux dispositifs médicaux®,
tandis que le second concerne spécifiquement les dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro®. Ils seront d’application 3 compter du 26 mai 2020 et du 26 maj
2022'°, Nous nous limiterons a envisager la réglementation applicable aux dispo-
sitifs médicaux au sens large, sans entrer dans Jes catégories plus précises qui ont
6L €laborées par les directives 90/385/CEE el 98/79/CE cl, plus récemment par
le réglement 2017/746. La construction de ces derniers textes législatifs et les exi-
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gences qu’ils posent sont toutefois assez proches de la réglementation applicable
aux dispositifs médicaux!!.

Dans une premisre section, nous nous Proposons d’étudier le cadre europden actuel
par I'analyse de la directive 93/42/CEE, (ransposée en droit belge par un arrété
royal du 18 mars 199912, Nous étudierons dans upe deuxiéme section les recours
dont dispose la victime devant les juridictions de I’ordre Judiciaire belge pour obte-
nir réparation d’un dommage. Enfin, dans une troisiéme section, nous envisagerons
la réglementation qui sera prochainement applicable et les principaux changements
qu’elle entraine en termes de responsabilités,

La réparation des dommages liés au traitement ou a I'utilisation illicite de données
a caractére personnel collectées par certains dispositifs médicaux (ex : logiciels,

-

4 Directive 98/79/CE du Parlement européen et dy Conseil du 27 octobre 1998, relative aux dis-
positifs médicaux de diagnostic in vitro, 10, L331/1, 7 décembre 1998, madifiée en dernier lieu
par le réglement n® 596/2009/CE du Parlement curopéen et du Conseil du 18§ juin 2009, Notez,
qu’un dispositif médical de diagnostic in vitro peut étre défini comme « un produit ou instru-
ment destiné par son fabricant 3 atre utilisé in vitro dans Pexamen d’échantillons provenant dy
corps humain, dans le but de fournir une information, notamment, sur I’étar physiologique ou
pathologique d’une personne ou sur une anomalie congénitale » (définition simplifiée retenue
par "Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé {France), http:/fansm,
sante.fr/Produits—dC—santc/Disposirifs-medicaux-de-diagnosticin—virro, consulté le 28 mars 2018).
5 Ces directives sont complétées par des lignes directrices fournies par la Commission euro-
péenne, appelées MEDDEV (hl:tp://ec.europa.eu/growth/secm1'sl'medical-deviccs/guidance_fr}.

6 Réglement 2017/745/UE du Parlement européen et dy Conseil du § avril 2017 relatif aux dis-
positifs médicaux, modifiant I directive 2001/83/CE, le réglement n® 178/2002/CE et le regle-
ment no 1223/2009/CE et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE, J.O.,
L 1171, § mai 2017,

7 Reéglement 2017/746/UE du Parlement européen et dy Conseil du 5 avril 2017 refatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et abrogeant la directive 98/79/CE et la décision
2010/227/UE de Ia Commission, J.0., L. 117/176, 5§ mai 2017,

8 Il abroge et remplace les directives 90/385/CEE et 93/42/CEE.

9 Il abroge la directive 98/79/CE.

10 En ce qui concerne les questions de droit transitoire, le lecteur est invité 3 se référer aux
réglements,

11 Ainsi, notons, par exemple, que la directive 93/42/CEE précise en son préambule qu’elle
« s’inspire dans une large mesure des dispositions de la directive 90/385/CEE »,

12 Arrété royal du 18 mars 1999 relarif aux dispositifs médicaux, M.B., 14 avril 1999

LARCIER .

183




La responsabilité civile en ma
s it et

i c e i ntes
tiere de dispositifs médicaux ! évolutions réce

Le lecteur est également invu-c a
la responsabilité des prestataircs
utilisation d’un

i sera pas évoquee.
rohots chirurgicaux, etc.) ne sera pas evoq

3 d’autres études en ce qui concerne

et . - ¥ ~ L]
e tent une faute liée a1

i i t

et des établissements de soins, qui comme
s 4 13
produit défectueux .

1. le cadre européen actuel en matiere

ection : 1 O
: de dispositifs médicaux

. 2 or . . P : 1
IQO 0n All sens de 1 ar[.l(.lb _l de a dl ective 3/ ZICE du i

t] . . l ll 1 9 4 [5 ]4 1n 99 ;

« dla[)()Sltli H]edlclll » EESl d efln.l comme :

fqui ici atiere ou autre

tout instrument, appareil, équipement, Iogllcieliomi‘:i’:l Rty
« ticle, utilisé seul ou en association, y (:oal':(ljpru;c le digagnoqﬁque i
W ; Iy t & des fins S

fabri étr ¢ spécifiquemen stig o

bricant a étre utilisé sp ot i g

ﬁ}l ’ifapeutique et nécessaire au bon fonctlonner:qientf(lirtl:s \

. : ilisé ’ A des fins :
par le fabricant a atre utilisé chez 1’homme a

s
venlti 6 i itement ou d’atténua-
de diagnostic, de pré ention, de contrdle, de tral
t=}

tion d’une maladie,

& S P n-
dt‘. dlaﬂllobtlc, de CUIltIOle, de {1 al[emenl, d atténuation ou df_‘, ompe

: 3 ! ndica
gation d’une blessure ou d’un hat R

e e ; o on d'U
ment ou modification de ’anatomie

. d’étude ou de remplace
processus physiologique,

- de maitrise de la conception,

< p ]J b b St

€ (81 T e voulue an ur le COI‘ph hlll‘nd n

t d t l t o ] d Q o

on ction mncipa S ous 1 e

pan Db[eIIUB pdl des n]())’ell& |3hd1I113.L010g1qU€s ou llI]ITlll]I.O]()g ques

‘t. b ] d t l f ~f Atre © 1 g . d ~

]J meta ma (0] a 10 on p fre ass p

ni ar olisme, nais n nctior eut elr ass stee pa (§

tels moyens ».

i s prothéses
uent des dispositifs médicaux : les pansements, les p ;

e les couronnes dentaires, etc.

les équipements d’imagerie médicale, . | .
Au sens de cette définition, les )méd)lc‘amc g .
t, la finale de Particle 1¢ précise que I

’ ologiques, 1mmu-
ala

4. Distinction avec les n}édlc’amenfs-E e
sont pas des dispositifs médicaux. En - des moyens pharmac
S ; vis€s les instruments agissant par des d’un médicament,
e t métaboliques. Ces modes d’action sont ceux
nologiques e i

de la santé, Waterloo, Kluwer, 201.5,
la preuve en cas de briilure c_lc la tra-
126-128 et la décision com-

sponsabilité des professionnels

pp 159-164 ; L. BODDEZ et S. CALLENS, « La Lf,larg(;e d{—i ; .
e suite.d : ilisati du laser », Rev. dr. sante, , PP
chée suite a I'utilisation dA : 2 |-6 2017 | |
" e et rlement ¢ éen et du
aep: 1 l] :.i(J] ."[enfoi(s pﬂ.r)la directive 2007/ JCE du Parlement europeer
14 Modifiée la dernic 7147

Conseil du § septembre 2007.

13 T. VANSWEEVELT, La re

LARCIER

184

Le cadre européen actuel en matiere de dispositifs médicaux

différence d’un dispositif médical qui présente un mode d’action mécanique', La
question de la qualification retenue revét un intérét pratique dés lors que la régle-
mentation applicable 2 la mise en circulation des médicaments s’avére plus stricte
que celle €laborée en matiere de dispositifs médicaux's, Ceci notamment en ce que
la premiére requiert une autorisation de mise sur le marché préalable (AMM)"7.

La différenciation entre un médicament et un dispositif médical n’est pas toujours
aisée et des qualifications différentes peuvent exister au sein des Etats membres
« aussi longtemps [confirme la Cour de justice] que I’harmonisation des mesures
nécessaires a assurer la protection de la santé ne sera pas plus compléte »'%. Sur la
base de ce constat, la Cour conclut logiquement que « la circonstance qu’un pro-
duit est qualifié de dispositif médical, au titre de [a directive 93/42, dans un Etat
membre n’empéche pas de lui reconnaitre, dans un autre Etat membre, la qua-
lit¢ de médicament, au titre de la directive 2001/83, des lors qu’il en présente les
caracléristiques » ',

Quid d’un logiciel d’aide 2 la prescription médicamenteuse ? Récemment, la
Cour de justice de 1'Union européenne a été amenée a se prononcer, A la suite
d’une question préjudicielle du Conseil d’Etat frangais, sur 1'application de la
directive a un logiciel d’aide 2 la prescription médicamenteuse, alors méme qu’il
« n’agit pas directement dans ou sur le corps humain ». Tout d’abord, la Cour de
Justice a confirmé la distinction a opérer entre d’une part, un logiciel poursuivant
une « finalité spécifiquement médicale », ¢’est-a-dire un logiciel qui est capable,
grice au recoupement des données du patient avec les médicaments envisagés, de
fournir une analyse au médecin prescripteur, et d’autre part, un logiciel, qui bien
qu’utilisé dans un contexte médical, ne présente pas cette finalité®, Le premier
constitue un dispositif meédical, & I'inverse du second. Ensuite, 1a Cour tranche
la question de savoir si le logiciel doit agir directement sur le corps humain pour
pouvoir étre qualifié de dispositif médical. Elle y répond par la négative : une telle
condition ne doit pas étre ajoutée. Le principe de « finalité spécifiquement médi-
cale » permet donc, et 2 lui seul, de qualifier un produit de dispositif médical au
sens de la directive?'.

15 A, MEeNDOZA-CAMINADE, Le médicament et Je droit, Bruxelles, Larcier, 2017, p. 35.

16 1bid., p. 32, n® 31 ; A. Dusuis, Les droits du patient en droit de I'Union européenne,
Bruxelles, Bruylant, 2017, pp. 827-848, spéc. n® 1298.

17 N. DE GroVE-VALDEYRON, Droit européen de la santé, Paris, LGDJ, 2013, p. 199, cité
par A. Dusuis, Les draits di patient en droit de I'Union européenne, op. cit., spéc. n* 1298,
18 C.J.U.E., 3 octobre 2013, C-109/12, arrét Laboratoires Lyocentre c¢. Léikealan turpalli-
stties — ja kebittimiskeskus, Sosiaali - ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto, 626, § 45.

19 Ibid., § 47. Voy. égal. la réponse de la Cour aux deux autres questions préjudicielles qui
lui éraient posées.

20 Par exemple : un logiciel destiné au stockage des données médicales du patient. Le nouveau
réglement européen 2017/745 (infra, section 3) consacre cette distinction au considérant n® 19,
21 CJ.U.E., 7 décembre 2017, C-329/16, arvét Syndicar national de Pindustrie des technolo-
gies médicales (Snitem), Philips France c. Premier ministre, Ministre des Affaires sociales de
la Santé, 947. Voy. égal. 3 propos d’« un objet congu par son fabricant pour étre utilisé chez
I'homme 4 des fins d’étude d'un processus physiologique sans &tre destiné 4 un bur médical » :
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Selon I'article 11, § 5, de la directive, « [p]our les dispositifs de la classe I, autres
que ceux sur mesure et ceux destinés 3 des investigations cliniques, Ie fabricant
suit, pour apposer le marquage CE, la procédure visée i ’annexe VII et éta-
blit, avant la mise sur le marché du dispositif, la déclaration CE de conformité
requise », En ce cas, le fabricant Jjuge lui-méme du res

pect de son dispositif aux
exigences essentielles™. Pour les dispositifs des autres classes, le fabricant doit

suivre les procédures établies par la directive et s’adresser 4 un organisme noti-
li€, qui attestera, le cas échéant, que le dispositif est conforme aux exigences
essenticlles. La preuve de cette conformité repose sur une évaluation clinique®,

-
28 Art. 1,§ 2, §).

29 A Torigine, la directive 93/42/CEE n’envisageait pas la question du retraitement des dis-
positifs & usage unique. Lors de sa derniore modification en 2007,

il fut cependant ajouté
un article 12bjs, enjoignant la Commission d’

entreprendre une réflexion sur cette probléma-
tique pour le § septembre 2010 au plus tard, et de soumettre au Parlement européen et au
Conseil toute proposition complémentaire. La question de savoir sj en cas de retraitement de
dispesitifs médicaux i usage unique, ’hdpital qui y procéde doit étre considéré comme « fabri-
cant » et solliciter un nouveau marquage CE a fait 'objer de commentaires en doctrine. Voy,
S. LIERMAN, « De richtlijnen en het koninklijk besluit mesdische hulpmiddelen en de gevolgen
van technische voorschriften op de aansprakelijkheid van de fabrikant en het ziekenhuis », Rev.

Dr. Santé, 1998-1999, p. 372. Le nouveau réglement européen 2017/745 y répond désormais
en son article 17.

30 Are. 14, § 1=,
31 Ibid. Voy. aussi le considérant n® 17,

32 Ceci est maintenu dans le réglement européen 2017/745, A Darticle 52,8 7.
33 Annexe 1, § 6bis.
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34 Are. 11.

Annexe I, § 2.
;2 Cfljr.lU.E., 24 novembre 2016, C-662/15, a

& Co. KG ¢, BIOS Medical Services GmbH, § 32.
37 Ibid.
38 Ibid.

. “ ] 3 ) Ay 4 VII pt

. annexc Vl, pt 3.1, annexe 3

4 3 1 xe IV pt 3 3 annecxe P

0 Annexe H, pt.¢ 1 ; annexe nexe v 3 €X 4

et annexe VIII, pt 5 (dispositifs sur mesure).

italique. e
:12 ANOlls l:?;w;tz 05“31 et ?.4 ; annexe V, pts 4.3 et 4.4 ; annexe VI, pts 4.3 ¢
nnexe 11, A

43 Ibid.
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10. Définition et réle du mandataire. Le mand
sonne physique ou morale établie dans la Co
sément désignée par le fabricant, agit et peu
instances dans la Communauté en lieu et pla
obligations que la présente directive mpos
place et le réle du mandataire ont évolué a

ataire est défini comme : « toute per-
mmunaut€ qui, aprés avoir été expres-
t étre contactée par les autorités et les
ce du fabricant en ce qui concerne les
€ a ce dernier » (art, |, § 2, )" La
u cours du temps.

Le mandataire est I'interlocuteur privilégié, d’une part, entre Je fabricant et I’or-
ganisme notifié et, d’autre part, entre le fabricant et les autoritds compétentes. I|
assure des tiches de nature exclusivement administratives®, Le cas échéant, il
engage les procédures prévues aux annexes III, IV, VII et VIII au bénéfice du
fabricant*, II le seconde dans ses obligations : conservation de la documentation
technique ; tenue du rapport visé a I'annexe X, point 2.3.7, i Ia disposition des
autorités compétentes®’ ; obligation de faire cesser Iinfraction née de I’apposition
indue du marquage CE* ; gtc.

L’article 14, § 2, alinéa 1, relatif 3 Ienregistrement des personnes responsables
pour la mise sur le marché des dispositifs médicaux précise que : « Lorsqu’un
fabricant qui met un dispositif sur le marché en son nom propre® n’a pas de
siege social dans un Etat membre, il désigne un mandataire unique pour I'Union
européenne ». Cet enregistrement a lieu aupres de I’ autorité compétente de 1’ Etat
membre dans lequel le mandataire a son siege social®,

Le fabricant, 511 est situé hors de I"un des Etats
gner un mandataire dans I’Union, A défaut, il n
médical sur le marchést, L’on relévera encore

membres, est donc obligé de dési-
€ pourra pas meltre son dispositif
que, pour les dispositifs importés

—— e

44 Dans la premiére version de la directive de 1993, Ia notion de mandataire n’étaje pas défi-
nie. Cette omission a été réparée dés 1998 (directive 98/79/CE du Parl
Conseil du 27 octobre 1998, 1.O., L 331, 7 décembre 1998).

45 Communication de [a Commission —

cment européen et du

Le Guide bleu relatif 3 [a mise

mentation de I’Union européenne sur les produits 2016, J.O., C 27211,
p. 32.

46 Art. 11, § 8.

47 Art. 15, § 7.

48 Art. 18, § 1, a).

49 Nous mettons en italique.
50 Art. 14, § 2, al. 2.

en ceuvre de la régle-
26 juillet 2016, spéc.

aire est limitée aux directives relatives aux disposi-
x de diagnostic in virro, Ce n'est pas le cas pour les

éenne sur les produits ol cetre désignation constitue
une faculté pour le fabricant (¢f. Communication de la Commission — Le Guide bleu relatif 3

la mise en ceuvre de la réglementation de 'UE sur les produits 2016 », 1.0, C-272/1, 26 juil-
let 2016, spéc. p. 32). Le 16¢ considérant de la directive 93/42/CEE semble expliquer cetre obli-
gation par la nécessité pour les autorités compétentes de pouvoir trouver un répondant fiable,
notamment dans des situations d’urgence (« considérant que, lorsque la conformité des dispo-
sitifs peut étre évaluée sous la responsabilité du tabricant, les aurorités compétentes doivent
pouvoir s’adresser, notamment dans des situations d’urgence, a une personne responsable de
la mise sur le marché qui est Etablie dans la Communaucé que ce soit le fabricant ou une per-
sonne désignée A cet égard par le fabricant et érablie dans I Communauté »)

LARCIER

189

"Y1 e w




i iti Adi : évolution
La responsabilité civile en matiére de dispositifs médicaux : €

11.

s récentes

i s B s, « |"éti-

destinés a étre distribugs au sein des Etats mer.nbrcs,
o d’utilisation contiennent, [...],
établi dans la

dans la Communauté 1 Blre o
uetage, le conditionnement exterieur ou la notf e
? om et Iadresse du mandataire lorsque le la 1 D faentt
g ] unauté »%2, outre le nom ou la raison sociale et 1’adress
onumnund . N
igi eille sanitaire.
-de, procédure de vigilance et mesure:s de v L
e o s ordé par di itif médical pour la santé et/ou la séeurit€ de
i i¢ par isposi i O
s de risque créé par un dis] ; e o
. 'Cﬂ‘; ‘ utiligateurs ou ters, I'Etat membre plend‘« toutes {me;ndre iy
. irer ces dispositifs du marché, interdire ou rest reinc o su
B e o S sgures sont notifiées a la Commission,
i service »%*. Ces mesures ¢ k missi
N it ot isoires sont justifiées™. A cette fin, I'Etat
i doi iner si c sures provisoire: Lt . e
examiner si ces mes is : e
- dl;nf[: « indique les raisons de sa décision et, en paltlc[;ﬂm ,Xi e
e l§1 résente directive résulte : a) du non-Fespect es- e ngiqée.S e
aYei:s dIIJ 'u.'ticlc 3 : b) d’une mauvaise application des ;Olm; d;unc alatiee o
s ; i Sk t prétendue ;
! i ces normes est P (d’une .
autant que 1’application de S e une lacune ¢ans
e —— qes elhl; mémes ». Les cas visés semblent étre limitz
lesdites normes S-
mérés. ‘ -
i irective, les Etats membres
illeurs, conformément A 1'article 10, § 17, de .la’dlrecud 3 i
Pfﬂ" » L' e ger et évaluer, d’une maniére centralisée, les données p gt
O sanoe incidents ou les risques d'incidents graves surver us "] Ealion
o L ¢ ir procédé A une éva y
i itif, ; '&s avoir procédé
i “hé sitif, En outre, « apres . : tion
se sur le marché du dispos _ : S
H'me M'limll conjointement avec le fabricant ou son mandataire, h.a A B
o article 8, informent immédiatement la Commiss . autees
s , u envisagent de prendre pour r u
he 1, en I'informant €ga-

connaissance sur |

Sindice de 17
sans préjudice de I nm
Etats membres des mesures qu 1]s. ont prises 0 o
au minimum la répétition des incidents Vis€s 3;1 p
‘ . [ L 56
lement des incidents qui en sont a I’origine »

s particuli de veille sanitaire. Un
57 instaure des mesures parn?uhéref, ! amtaire.
re des mesures transitoires, afin d’« assurer la p <
des impératifs de sant€ publique », 5’1

En outre, 'article 14ter
Etat membre peut ainsi pr.m}d : ‘
tion de la santé et la sécurité et/ou le 1'es:pc(,l 1o Ty

i le produit devrait &tre retiré du marc F:, (\ ; Lt
g = P ice interdite, restreinte ou soumise a des exigences p\ pliogs.
gl M?WI‘C z ivent étr,e « nécessaires et justifiées >>5f. En paral]e.le‘, « 5
. ";631—!1'39. 1:;;?‘:1:6 a?l]or% la Commission et tous les autres Etats membres en inc
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quant les motifs justifiant sa décision »”.

52 Annexe I, pt 13.3. a).
53 Ibid.

54 Are. 8, § 1.

55 Art. 8, §§ et 2 (
56 Art. 10, § 3.
57 Comp. avec I'ar
58 Art. 14ter, § 1.
59 Ibid., § 2.

omp. avec les articles 94 & 97 du réglement curopéen 2017/745).
comp.

ticle 98 du réglement européen 2017/745.
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Section 2. Les recours de la victime

§1. la responsabilité contractuelle dy fabricant

12, Apercu. Un manque de sécurité du produit peut étre de nature A engager la res-
ponsabilité contractuelle du fabricant. Plusieurs fondements sont susceptibles de
fonder ce recours.

Premiérement, la victime peut rechercher la responsabilité du fajt personnel du

labricant, par application des articles 1137 et 1147 du Code civil. Tl convient natu-
rellement qu’un contrat lie les parties a la cause,

Pour obtenir des dommages et intéréts, la victime devra prouver la faute contrac-
tuelle du fabricant en lien causal avec e dommage subi. La nature de I’obligation,
objet du contrat, aura son importance. En effet, selon qu’il s’agit d’une obligation
de moyens ou de résultat, Ia charge de la preuve qui pése sur la victime diffre.
S’il s’agit d’une obligation de moyens, le créancier de I"obligation doit prouver,
outre I'existence et I’inexécution de Iobligation, la faute du débiteur®. Pour se
défendre, le fabricant pourra se prévaloir d’avoir entrepris les démarches néces-
saires pour obtenir le marquage CE et d’avoir obtenu celuj-ci, A Pinverse, en cas
d’obligation de résultat, la faute du débiteur de I’obligation est présumée dés que
le résultat escompté n’a pas €t€ atteint. Le débiteur ne pourra alors se libérer de
sa responsabilité qu’en apportant la preuve d’une cause étrangére exonératoire®!
S’agissant plus spécifiquement des obligations de sécurité, la jurisprudence leur
reconnait tant6t la qualification d’obligations de moyens, tantdt la qualification
d’obligations de résultat®,

Deuxiemement, la victime peut invoquer la garantie des vices cachés sur le fon-
dement de Particle 1641 du Code civil, en combinaison avec I’article 1615, pour
mettre en cause la responsabilité du fabricant (et du vendeur)®, La victime devra

60 B. ALLEMEERsCH, I. SAMOY et W, VANDENBUSSCHE, « Overzicht van rechtspraak —Het bu-
gerlijk bewijsrecht », T.P.R., 2015, spéc. p. 716 3 P. VAN OMMESLAGHE, Traité élémentaire de
droit civil belge, t, L, Bruxelles, Bruylant, 2013, p. 51, 0" 15 (et les arréts de cassation cités) et
pp. 1215-1217, n® 828 ; B. SAMYN, Privaatrechtelijk bewij.

s : een diepgaand en praktisch over-
zicht, Gand, Story Publishers, 2012, p. 175, n® 172 ; F. MOURLON‘BEERNAERT, La preuve en

matiére civile et conmerciale, Waterloo, Kluwer, 201 1, pp. 67-68 ; D. MoUuGENoOT, La prenve,
tiré & part du Répertoire notatial, 3¢ éd., Bruxelles, Larcier, 2002, p. 95, n° 28 3 N. VERHEYDEN-
JEANMART, Droit de la prenve, Bruxelles, Larcier, 1991, n® 130-131,

61 Ibid.

62 P. Van OMMESLAGHE, Traité élémentaire de droit civil belge, . T, op. cit,, pp. 58-60, n° 17
et les références de jurisprudence citées.

63 Le cas échéant, la responsabilité du vendeur professionnel pourra également étre recherchée
par la victime (consommateur) sur la base de la garantic légale de conformité (art. 1649quater,
§ 1=, C. civ.). Dans le cas o le vendeur doit répondre d’un défaur de conformité de la chose
a Pégard d’un consommateur, il n’est cependant pas démuni puisqu’un recours contre le pro-
ducteur (ou contre Pintermédiaire) lui est garanti par Particle 1649sexies du Code civil, « sans
que puisse lui étre opposée une clause contractuelle ayant pour effet de limiter ou d’écarter
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fectée d’ i vice doit étre
sablir sa qualité d’acheteur et que la chose est affectée d’un v1ce’. L(?- vice doit e
sk, s inconnu de I"acheteur et antérieur au transfert de pmp;llt? ]’. hucune
ibé ‘fendeur devra établir I'exis
faute ne doit étre prouvée®. Pour se libérer, le défendeur dcvrt(} ct?ndéce]ablem ©
Fun i it présenter aractére 1 :
invinci senter un car .
d’une ignorance invincible®. Le vice doit pre B e i i
i d ice intrinséque (un défaut structurel de la chos o
, ; . .
i l é il n’affec s intrinsequement la
peutt'S icl c’est-a-dire un vice qui, « méme s’il n’affecte pas inlt (;n éqlsaCheteur
ction st-a- \ affecte nse
f?)l:)se la 1'e,r1d impropre a 1'usage auquel, 2 la co'nnzu:asanlac du v:; o ae chetenr
I i 6% La preuve de I'existence d’un vice caché au m : ‘
bl i 5 ion®. En tout état de cause, I’acheteur
é ‘tée par induction ou déduction™. caus ;
D d gl b n bl | P’introduction d’une action rédhibitoire ou d’une
: \ - : i r ) . .
agir 2 « bref délai » pa : e o
det\f - e:tirnfltoire (art. 1644 C. civ.). Il pourra en outre solliciter I'o
action 2 f

mages et intéréts complémentaires.

caché, grave,

‘ llﬂlx 'le la vole ext] acon cl uelie d )SS bl te u ld 11Tk h
ll . L' p(.g 1 ].l p() I vict (v} ([e rechercher
tld )
lcl lﬁ.nPOIlsablllle L()IltIaC[LleHE du dSIEI!dSUI n eXClU[ ]_)El.'s ql.l 6118 [_)UI)SS_G €I gﬂgel SO
action § [aks ue] c dal l > h [JOI 1CSES dll concours.
C n sur la hl‘}e extraco itract l 5 S 1e y l S

a Cou (le cassation a(l |e‘ e concours ae es llSdh es S1 ute ln]pll a
R con PO 111t “S 1a fa o (e au
h q a ¢} g alt-
an nar m
LOCOI[(I act L« consfitue un 1 ue e]lt non Sellle nent ‘ !)l ation col trac
tleHE: mais aussi au devt)ll ge!‘lt:la] de dlllge]lCe qul h]l lncombe et 81 ce IC} ()lule
a cause un dOI“Inngc aulre C]Lle Celul qul est (111 a ](l mauvaise E:XLCutIU 4 (]u

contrat.

« 5 t:
Sur cette question, voy. H. ]ACQUEMI}; ‘?tl{j—B. I_IU]lj[[Nig:(‘(ijff;;
ilité civi iere d’intelligence artificielle », in H. J4 M
: onsabilité civile en matiere o c e i
Colxmcmg!rsnitl:ﬂe(ézzd ), Lintelligence artificielle et le dro;t,(:.olil. (i};IDba,iBzLSgg (.R s
D15 & : ). *application, voy. Gand, m , R.G.A.R.,
éc. pp. 97-100. Pour des cas d’applic s A, e
2017, spéc. pp.. 13.447 ; Gand, 1+ février 1995, A.].T., 1995-96, p. 168, note 8. Vroamui
ey i Les'mnct’ions de Pobligation de garantie des vices cachés en mat
64 V. PIRSON, « s4 I |
les références. . . .
R.G.D.C,, 2001a‘P~t4;8,ReEtG:IS;;UIT « La responsabilité du fz{lt d(?s.pmdm“ts deisz:;lleI;lj( }1‘111;;3
B DELFO'RlGhdé"ctlivc du 25 juiller 1985 : la responsabilité c1v.1}c. du- prdoc L:”éd,;mm;”ts
g (ad' l)“.Trm'té de droit pharmacentique — La commercialisation des
0. Mi1GNOLET (dir.),

] 2011, p. 1192 . 5
y ”Sgg‘ib'””m:’ walt)e;lor?c’hlﬁi;]rx:?:en het 1l)mninkliik besluit mesdische hulpmiddelen en de
66 S. LIERMAN, «

i akeliikheid van de fabrikant en het zieken-
chnische hriften op de aansprakelijkheic | :
gf—"'olgcr;{Va“}thdl;;fgltlg%ﬁf;;; i[;écl.} p. 371. En jurisprudence : Litge, 12 novembre 1997,
15 », Rev. Dr. 2 g , S :

?LESA;[.BH 1998, p. 624, R.G.A.R., 1999, n” 13.157.
6.7'H. JacqQuEMIN et J-B. HUBIN, « Aspects coutractsmFEL
d’intelligence artificielle », in H. JACQUEMIN ¢t A. DE :
et le droit, op. cit., spéc. p.’f7.1984 ,
68 Cass., 17 mai 1984, Bull., , P
aussi Cass., 19 juin 1980, Pas., 1980, 1, p 12.9‘::, note,
1996, R.W., 1997-98, p. 823, note J. HERBOTS. 1998, p. 624, R.GAR., 1999, o

s 12 novembre 1997, J.L.M.B., : ol
63 ZOY- p?;‘ix;:;]]eg;,ﬁ‘ septembre 2006, NjW, 2006, p. 946, note I. Boong, Pas
7 ass. s

A, Van OEeveren. Voy. égal.
e Bt 1256}3%“&' 38?20;1 9L)5‘21,7r11c?tjellI§).tZlLLAERTs. Sur cette f]f]es,ti(_}n’
s 2{1}\711,111" B lSE CO;UNCK et G. GATHEM, La rfzspnnsab:;hrc ﬁw;_:;
o DU]']UISSON,' V (1'3111\;31;361199%‘2007, vol. 1, Le fait génératenr et le ht;i’ causal, coll.
gb.;f;:::glﬁudleoi:;::fdes Tribunaux, n® 74, Bruxelles, Larcier, 2009, pp. 482 et s.
0S8 ]

cette responsabilité » (§ 4).

uels et de responsabilité civile en matiére
(coord.), Lintelligence artificielle

1128. Voy.
., 1984, p. 566 ; Pas., 1984, 1, p.
e ¢ j.T.p 1980, p. 616 ; Gand, 21 novembre
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En outre, si le dommage subi par la victime résulte de faits constitutifs d’une
infraction pénale, I’action ex delicto est ouverte a la victime. Dans un célebre arrét
du 26 octobre 1990, la Cour de cassation a jugé que : «[...] la circonstance qu’une
infraction est commise lors de I'exécution d’un contrat ne fait, en principe, obsta-
cle ni a "application de Ia loi pénale, ni a celle des régles relatives 3 la responsa-
bilité civile résultant d’une infraction »™'. Si |a victime subit des coups et blessures
ou décede suite a I'utilisation d’un dispositif médical, le défaut de précaution ou
de prévoyance du fabricant a Iorigine du manque de sécurité du dispositif pourra
donc justifier une action en responsabilité extracontractuelle™.

§ 2. la responsabilité du fait des produits défectueux’™

4. Cadre légal. La responsabilité du fait des produits défectueux trouve son ori-

15.

gine dans une directive européenne du 25 juillet 1985 (directive 85/374/CEE)™,
iransposce en droit belge par une loi du 25 février 1991 (ci-aprés dénommée « la
lot »)”. C’est un régime de responsabilité sans faute’, centré sur le « produc-
teur » du produit. Ainsi, aux termes de I’article [ de la directive : « Le produc-
teur est responsable du dommage causé par un défaut de son produit ». Ce régime

de responsabilité est applicable aux dommages causés par le défaut d’un disposi-
tif médical™.

Pour obtenir réparation, la personne Iésée devra établir le défaut du produit, son
dommage et le lien de causalité entre le défaut et le dommage (art. 7 de Ia loi).

Le producteur. Selon I'article 3 de la loi, le « producteur » est défini comme : « le
fabricant d’un produit fini, le fabricant d’une partiec composante d’un produit fini
ou le preducteur d’une matidre premicre, et toute personne qui se présente comme
fabricant ou producteur en apposant sur le produit son nom, sa marque ou un autre
signe distinctif », Cette définition large, doit encore étre complétée par Iarticle 4,

71 Cass., 26 octobre 1990, Pas., 1991, 1, p. 216. Voy. égal. Cass., 10 juin 2015, Pas., 2015,
p- 1528, R.G.A.R., 2016, n° 15265, [.L.M.B., 2015, p. 1740,

72 Voy. plus spécifiquement sur la faute médicale - P. VAN OMMESLAGUE, Traité élémentaire
de droit civil belge, t. 11, Bruxelles, Bruylant, 2013, pp. 1194 et s.

73 La loi du 25 février 1991 relative  la responsabilité du fait des produits défectueux (infra,
n° 14 et s.) ne tient pas compte de Pexistence ou non de relations contractiell
74 Directive 85/374/ CEE du Conseil du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispo-
sitions législatives, réglementaires et administratives des Etats membres en matiére de respon-
sabilité du fait des produits défectueux, J.O., L 210/29, 7 aoiit 1985.
75 Loi du 25 février 1991 relative 3 la responsabilité du fait des produits défectueux, M.B.,
22 mars 1991, p. 5884.
76 Tel que le précise le considérant n® 2 de la directive. Ceci
ment par M™ Pavocat général Suarpston dans ses concl
C-219/15 (§ 32). - voy. infra n® 34,

77 Pour des cas d’application, C.J.U.E., 16 février 2017, C-219/15, arrét Elisabeth Schitt
¢. TUV Rbeinland LGA Products GmbH, 128 ; C.J.U.E., 5 mars 2015, aff. jointes C-503/13
et C-504/13, arrét Boston Scientific Medizintechnik GmbH ¢. AOK Sachsen-Anbalt - Die
Gesundbeitskasse (C-503/13), Betriebskrankenkasse R WE (C-504/13), 148.

es entre les parties.

a encore €té rappelé récem-
usions présentées dans Paffaire
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Le mandataire d’un dispositif médical ? La solution s e
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EENIIRIL pepon COd’un produit lorsque ses nom et adl'f"sse_sont 'Tllxe un des
{6 ChpITE 1 pmd']?lcr?m':t le cas lorsque le fabricant n’est pas établi da[-lé doivent
nés sur 1’étiquette ? 65‘(“)rd0nnées du fabricant que cel!f‘:s’du mandat;u; Pj_cam iy
Etats meml:,n'es : [fmt o Lcluit"l Il nous semble qu’a la différence CEU. ]a ll‘lu;- q;ms
che oy paneas P .le l;r?eq cc.tcr les obligations imposées par lvT 1Bgl:;tﬂ :xi, ;;nce
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ductour i ‘61;2 ti)uztle-revendication contre le vérilabile PT(’CiL\wtgu;;is zn place qui
rait étre privée ! ilosophie du system
mangquerait de cohérep(.:el p‘ﬂl' ria‘pplc-)(lazisc]tae:l]']t'];:l,lconsidéré comme la personne la
canalise la responsabllll‘_ﬁ o i pc[ Sfautt
plus apte a prévenir le risque de défaut®. ilité (concurrente) de
lésée peut également rechercher la I“ﬂ35313("1s"7‘bl ! dre de son activité
La. pestuis CI’ st-d-dire de « toute personne qui, dans le ca it dans le but de
l’import-aleur,. c:;i'tz dans la Communauté européenne un produit da
économique, im *

t 84
3 *rien A g »o4,
le vendre ou d’en transférer I'usage & un tiers

ilité it de duits de santé »,
Le consommateur et la responsabilité du fait des produ
. DELFORGE, « Le ] et
7DSCgR 2013, n° 100-101, pp. 37 et s., spéc. pp. 44-46
- e p - 1990, 126211, p. 9.
;(9) gom glzzzoifotifs, Doc. parl., Ch. repr., sess. ord. 1989
xposé des

81 Ibid.

82 A 13.3 1 1, I .
0se dE!S lllOti{Q, D\ oc. fi(”l’. Ch. repr., Sess. ()ld. 1989'199‘:), 1262/1 2 9- [\]()Utoilq €ncore
83 EXP é 3

e é ée son
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. 4 et les arréts
, : c. pp. 44 et
) té », op. cit., spé L
e des p;odm[s de san 3 5 . C.L.UE. 10 janvier
onsabilité du fait - > g entaire : C.J.U.E,,
Sk oo ladres'p't'ce qu'elle mentionne a P'appui de son comm
de la Cour de justi

i - O’Byrne ; C.J.U.E,

[, C-402/03, Skov ¢. Bilka ; C.J.U.E., 9 février 2006, Eff. l(:l 1;;3245_006,}:1&. Sty
2?06, alﬂzgo-z i 56'52/00, il gt jum')'i'fcfe E:C3JZI7J/05, Commission ¢. Danemark. Un
ot s juillet 2007, aff. C- , Comm k. Un

- e sabl créant, dans le cadre

Conunission ¢. France i élargir le cercle des responsables en nt, il &
e membrii'ne p?rlilc:nd:;élc{i);fqz:iili viserait expressément la responsabilité¢ du man
régime, une disposi

84 Art. 4, § 1¢, de la loi.
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peut étre identifi¢, dans Jo cas d’un produijt jm
cas, le fournisseur peut €chapper i sg respo
du producteur® oy ceje de I'importateur™
sur le territoire d’un Etat membre ou hors

porté d’un Btat tiers (2), Dans ces deux
nsabilit€ s’il fournit 3 [y victime 1’identitg
—selon qu'il s”agit d’up produit fabriqué
Union européenne®”.

16. Le défaut du produit. L’article 5, alinéa 1+, de la loi du 25 février 1991 dis-
POse que : « un produit est défectueux lorsqu’il

it, b) de I'usage normal oy raisonnablement
prévisible du produit, ¢) du momen¢ auquel Ie

La rédaction de cet article est similaire 3 celle adoptée par la directive dy 25 juil-
let 1985 en son article 6, § e, [ texte invite apprécier la sécurité dy produit
«in abstracto »*, gelon Iattente « Iégitime » du public®,

Un produit dangereux n’est Pas nécessairement up produit défectueyx?®. Par
exemple, un médicament qui présente nécessairement une certaine dangerosité pe
présente pas nécessairement de défaut”. En outre, I'on peut déduire de cette défi-
nition que le défau( n'implique pas nécessairement un vice intrinséque dy produit,
mais vise — gy contraire — toute dangerosité anormale®?,

Le marquage CE n’exclut Pas que le dispositif médica
tueux. Si I’obtention de ¢ marquage atteste de |3 conformité dy produit aux exj-
gences essentielles définjes par le cadre européen, elle ne garantit pas I’absence
de tout défaut dy produit. Bien au contraire, ce marquage CE renforce les atlentes
du public Par rapport a la sécurité dy produit™, Imaginons | "hypothése suivante

I puisse s’avérer défec-

85 (ou de celuj qui lui a fourn; Je produit).
86 (ou de celuj qui lui a fourn; le produit). Ll
87 Art. 4, §§ 1% et 2, de Ia loi,

88 Le pronom indéfini « on » est en effer utiljsé,

89 Dés lors, comme le soutiennene T, Vansweevelr et 1. Weyts,
uniquement un critdre objectif m
B. Weyts, Handboek buitencon
2009, spéc., p. 510, n® 799,

90 Pour un cas de jurisprudence (flacon contenant du produir de débouchage) Liege (3 ch.),
25 octobre 2011, R.G.A.R., 201 » N 14856,
91 C. DELFORGE, «

le critére de sécurite n’est pas
ais également un critére normatif, Voy. Th. VANSWEEVELT et
tractucel aanspmkc.’ijkbeidsrecbr. Anvcrs-Oxford, Intersentia,

Médicaments dangereux ; qui est responsable de quels défauts ? », op. cit,,
>« La responsabilité du fajr des produits
défectueux mise en ®uvre par la directive dy 25 juillet 1985 . |4 responsabilité civile dy “pro-

ducteur” », op. cit., pp. 1130-1132 5 L Lurte, « 1 responsabilité du fair des produits de |a
technologie », in Responsabilisés, Traité théoriqs 7

92 En ce sens : Ph, Brun, « La responsabilité du fair deg produits de santé, Rapport de syn-
thése », ip Lindemmnisation des victimes d’accidents médicany ¢y Europe, coll. GRERCA,
Bruxelles, Bruylant, 2015, spéc. p. 353.

93 S. LIERMAN, « De richtlijnen en het koninklijk besluit mesdische hulpmiddelen en de
gevolgen van technische voorschriften op e aansprakelijkheid van de fabrikant en het zieken-
huis », op. cit., p. 369, n° 26,
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La responsabilité civile en matiere de dispositifs médicaux : évolutions

ilité i itif médical fait
susceptible d’entrainer la responsabilité du product;:ur. 1[{11 (\hipoglismmn .
: raves effets liés a I'utilis

i g E, avant que de graves e o g

"objet dun marquage CE, ion du pro-

LL{I)ileoient découverts par la suite. Le productepr decldc? cependanrtn 2nifeq[ent ol

mmercialiser son produit jusqu’a ce que plusieurs plalgnfmts se | a re‘; ent ol

= s H " . a e < < _

S?l btenir réparation. Dans ce cas de [igure, le juge pourrait Iclzm-rt gt L]ipa e

) A : ge pout ! :
lité du producteur qui connaissait le manque de sécurité du produit et g

nué a mettre celui-ci sur le marché.

S Scurité, le juge aura égard A

Afin d’apprécier si le produit présente un défaut de securltle, le ] ﬁdmmq Cfi[éreg

( h . ' ‘ k

tes les circonstances, Le terme « notamment » laisse place a e critre

utes g . ) anii ; g ?
f:lo’appréciati(m que ceux qui sont énumérés par la loi et que nous rapp

vement ci-dessous™ : ‘ ) .
- la présentation du produit. La présentatiqn du pr(.)de pegt $ avérel1 ltll:ite:] rél;s
s 1 Sciation du défaut. En effet, les informations communiq
s romu : : juge d’évaluer « le caractére légitime ou non
e PrOdllzte:g Siecrtrir;s: I;)’]:t Ez ivrgsentation du produit doit étl:e envis?gég df:
de'S ?}wﬂ;gi (: Le projet de loi cite, a titrle d’exgmples, «la ‘nc.)tl’ce.‘ exp{fa{l‘l’:;;
mdl_“ere_ ti(g)m d’emploi, ou I"absence d’instructions, la publicilé, efc. :l : bt
L?ultn;:tiu:ler que toute information pertinente pour‘ 1 m'lllsafeu;tgllﬂjap‘;;)s ?;Sques
o uniquée. En conséquence, plus le plo_dult prése el g
l‘m effe Comm‘ ) utilisation, plus I’obligation d’information sel’a.etlen( ue”’.
;Ieveségﬁ?t? ailfs(;nque aans c’e cas, le juge pourra faire une appréciation plus
en r 88 ’
sévere de cet ¢lément.

i sentielles aux-
L’annexe I de la directive 93/42/CEE concernant les exigences es;e:;;lide i

::lles doivent répondre les dispositifs médicaux pE)rte, c.anfso i néccq:

gul“r ue : « Chaque dispositif doit étre accompagné des 1néorn'.1ta‘ c].] tenm.]t
: : !

're,sq our pouvoir &tre utilisé correctement et en .toute séeuri tfels enant
Salmplf de la formation et des connaissances des U’[l]lSE‘ﬂeU{ s pf)lgndl (.”Sp ;)Smf
o : i 3 ;]i la destination du dis

e d’i ifier le fabricant ». En outre, « [s . :
ermettre d’identifier le fa ‘ - u dispositi
E?é;rtl pas évidente pour 1'utilisateur, le fabricant doit 1a melnltlonuciiu(i:l i
ic i instruction »*, Enfin, « si le pro .
*éti i tice d’instruction »%, ; s
sur 1’étiquetage et dans la no | i : I it s
;:]anipul(rlé par des profanes, I'information doit étre adaptée en conséq

94 P 1ne analyse 1S a r(}f:)][( e dc é( 1a dCfE d ]ﬂ dllf! e, voy.
our u Y P! PP i ] appr ion du ut au SCIT]‘ (] C
5 d ective U, . J n'” 9 esfror i fﬂf{ d&S p Ud”n’ §
Y. MARKOVITS La directi C.E.E d,’f 25 willet 1985 sur ,ll(r res Jsab.ghte di 2, ¥ f'
[i[?f(}t:lh’ﬁln’_tv,l} |>hotheque de dfO]t prive, t. ZI 1, Paus, LGD N 1990, PP 198 et s. En d" Q. tj e gC. :
“l \/.AN'Q\T EEVELT et B WEYIS, H(Hldb(:?ﬂ’;\. bﬂﬂ!?IICOHiJ-.’!CIHEBJ {'Hfh‘spl(?ke“fkbelﬂslCC I, p cit.,
. he 1 n .
95 P -\iAN MMESLAGHE, 1 fé g émentai de droit Cth’ U:'ln'gﬁ, . ][, Op. cit., p. 499, (]28
S y LFal (.’I aire (J

I er d?l()l lﬁ'}ﬂnf \l. |€1 Sp abilité du fait des p10d111t5 d f ux, 3¢, J"‘a ] pre,

96 )fO] d respons crectueux De¢ ?’l l {2

X © 47-1262/1, p. 12, _ &fauts 2 »,
;CSSCI9S9IIF9C)9RO(;IH <7Médic11115nts dangereux : qui est responsable de quels défauts
7 C. DrL I, ¢ ;

Rev.b.domm.corp., 2014/2, spéc. pp. 98-99.

irective 93/42/CEE. _ . . |
5 é\rti 13.41;;?:6 . (]gzecritilftlijnen en het koninklijk besluit mesdische hulpmiddelen en de
99 §. LIERMAN, «

ijkhei i het zieken-
lgen van technische voorschriften op de aansprakelijkheid va;: cjl:.: fabrikant en he
en L . ‘
EZ‘ISE Rev, Dr. Santé, 1998-1999, p. 369, n® 26. Voy. 'annexe I,
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Les informations obligatoires que doit contenir la notice d’utilisation sont ény-
mérées a Iarticle 13.6 de Pannexe I, celles relatives 3 Iétiquetage se trouvent
a Particle 13.3 de cette méme annexe'®,

de prudence prodigués par le producteur quant 3 I'usage du produit ne permet-
tront pas nécessairement d’ccarter Pexistence d’un défaut', notamment sj le
produit présente un manque de sécuritg comple tenu de I'usage normal ou raj-
sonnablement prévisible de celui-ci ;

- Pusage normal oy raisonnablement prévisible dy produit. L'usage normal oy
raisonnablement prévisible du produit s’évalue en fonction du public auquel le
produit est desting'™, Selon Ia doctrine, « le producteur doit anticiper ou pré-
VoIr certains usages ou utilisations de son produit méme si ceux-ci ne corres-
pondent pas a son usage normal »'%. Par contre, 'usage anormal, abusif, oy
déraisonnable du produit par la victime pourrait conduire Je Jjuge a retenir une
faute de cette dernigre!®s :

- le moment auquel le produit a été mis en circulation, L’on ne peut s’attendre au
méme niveau de sécurité selon qu’il s’agit d’un nouveau produit ou d’un ancien
produit de méme type!®, Ce critére réaffirme, au passage, la philosophie duy Sys-
teme instauré par la directive qui n’a pas pour vocation d’instaurer une respon-
sabilité sans limite du producteus'”.

preuve du défaut du produit apportée par la victime, le produit est présumé étre
devenu défectueux dans Ia sphere de production et avoir €t€ mis en circulation
volontairement par le producteur!, Cette double présomption peut étre renversée

100 Ces dispositions sont similaires dans Parrété royal du 18 mars 1999,

101 C. DeLFORGE, « Meédicaments dangereux : qui est responsable de quels défauts ? », op. cir.,
p. 99.

102 thid., p. 100 et la référence.

103 C. DELFORGE et A, REGNIAULT, « La responsabilité dy fait des produits défectuenx mise
en cuvre par la directive du 25 juillet 1985 : I responsabilité civile du “producteur” », op, cit.,
pp- 1137. Rapport, arrét Boston Scientific Medizintechni, préec., § 38.

104 B. Dusuisson, V. CALLEWAERT, B. Di CoNINek et G, GATHEM, Lg responsabilité civile,
Chronique de jurisprudence 1996-2007, vol. 1, Le fait générateur et le lien causal, coll, Les
Dossiers du Journal des Tribunaux, n° 74, Bruxclles, Larcier, 2009, pp. 277-278, n° 343, Pour
un cas d’application : Cass., 26 septembre 2003, R.G.AR., 2004, n" 13897,

105 Selon le considérant n° ¢ de la directive 83/374/CEE, la sécurité du produit « s’apprécie en
excluant tour usage abusif du produit, déraisonnable dans les circonstances »,

106 Aux termes de Particle 5, alinéa 2, de la loi : « Un produit ne peut &tre considéré comme
défectueux par le seul, faic quun produit plus perfectionné a été mis en circulation ultérieu-
rement »,

107 Rapport, C, DELFORGE, « Le consommateur et la responsabilité du fait des produits de
santé », op. cit., spéc. p. 48.

108 Y. Markovits, La directive C.E.E. du 25 juiller 1985 sur la responsabilité du fait des
produits défectueny, t. 21 1, coll. Bibliotheque de droir privé, Paris, LGDJ, 1990, pp. 289 et s.
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arrets : S S [+ anen

insi, d arrét du 20 novembre 2014'%, la Cour de ljUS“CS a JUg§ (.lllftlr'c; (:;rt?ai--
i ’l‘m ymsabilité du fait des produits defect-ueux «. oit &
e e 1 r‘f%i‘ ne s oppose pas a une réglementation natlona.lf%, ’tellﬁ que
e e e qu’l?(:ie al, établissant un régime spécial de rcspo.n:s‘abxlhte ;u setlzz
celle en' e Zu pntte gicrf:ctive, qui prévoit, a la suite de la mO.(llltICE-illOn el?iite
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irecti s 1a loi, la preuve du
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o WL 5 7 . 5., 2385,
9 ( E 20 n Vcﬂ‘lbre 4 ; : N('”'dls < IJ[” M Gmb C

201 C 310/1: ) Sté Novo
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110 Thid., § 33.

. ar . o Ci‘l’.’h‘f}’ﬂC
: L e joi C‘ / =) nf] 3, arrét Boston
12 C 1 0 . Jo1 S
1 C. .U.E., S mars 201 ;, a f nte 503/13 et C 504 S

[ ‘ C-503/13),
d biik GmbH c. AOK Sachsen-Anhalt — Die Gesundheitskasse |
Medizintechii & !
Betriebskrankenkasse RWE (C-504/13), 148.
113 Ibid., § 39.

id., § 40. L
ﬁ;‘ {f”s’zlgigt en effet de prouver un fait ]!Jr.ldlque.
116 Au sens de I"article 1353 du Code civil.
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I'exercice de son pouvoir souverain d’a; préciation, A tout le moins sl a ainsi pu
Pl

exclure toutes les autres causes possibles du dommage''’, 1.3 Jurisprudence admet

que la preuve du défaut puisse étre rapportée de maniére inductive!’s,

18. L’établissement et Ia preuve du lien de causalité, La directive est muette sur la
notion de causalité. En Belgique, la théorie de I’équivalence des conditions a la
faveur de la Cour de cassation. Le lien de causalité est éabli s’
sans la faute (ou le fait générateur de responsabilité), le dommage ne se serait
pas produit tel qu’il s’est réalise in concreto. En I'espéce, la victime devra établir
avec certitude!'? que le défaut du dispositif médical est 3 I"origine du dommage.
L’article 10, § 2, de la loi précise que la responsabilité du producteur « peut &tre
limitée ou écartée lorsque le dommage est causé conjointement par un défaut du
produit et par la faute de la victime ou d’une personne dont la victime est respon-
sable » (al. [¢7), Au contraire, sans préjudice des droits de recours, sa responsabilité
«n’est pas limitée ou écartée 2 I'égard de la victime lorsque le dommage est causé
conjointement par un défaut du produit et par I'intervention d’un tiers » (al. 2).
Comme la preuve du défaut, la preuve du lien de causalité peut étre rapportée par
des présomptions graves, précises et concordantes,

il est prouvé que,

19. Le dommage réparable. Tous les dommages causés aux personnes, y compris les
dommages moraux, peuvent étre indemnisés', En ce qui concerne les dommages
aux biens, ils « ne donnent lieu 3 indemnisation que s’ils concernent des biens
qui sont d’un type normalement destin€ a ['usage ou i la consommation privés el
ont ét€ utilisés par la victime principalement pour son usage ou sa consommation
privés »™2!. En outre, « les dommages causés au produit défectueux lui-méme ne
donnent pas lieu 2 indemnisation »'2, Enfin, « [1)’indemnisation des dommages
causés aux biens n’est due que sous déduction d’une franchise de (500 EUR) »!23,

— e
117 B. Dusursson, V. CALLEWAERT, B. Dg CONINCK et G.
Chronique de jurispridence 1996-2007, op. cit., p. 279.
118 Voy. sur le défaut d’un vélomoteur : Liége, (11¢ ch.), 18 octobre 2004, J.L.M.B., 2005,
p- 212. La Cour de justice n’est manifestement pas opposée a admettre ce mode de preuve
pour établir Pexistence d’un défaut du produit (et du lien de causalité), & tour le moins dans
un contexte d’incertitude scientifique, pour autant que ce régime probatoire « n’aboutisse nj
& méconnaitre la charge de Ia preuve instituée par [I'] article 4 nj 4 porter atteinte 3 Peffecti-
vité du régime de responsabilité instirué par cette directive » (C.J.U.E., 21 juin 2017, C-621/15,
N.W. e.a. c. Sanofi Pasteyr MSD SNC e.a.,484).

119 Cette certitude doit s’entendre comme « une certitude r

de vraisemblance, non une certitude scientifique 3 100% ». B. Dusuisson, V. CALLEWAERT,
B. Dt Connck er G, GATHEM, La responsabilité civile. Chronique de jurisprudence 1 996-2007,
op. cit., p. 365. Voy. en jurisprudence : Mons (20¢ ch.), 13 mai 2014, Bull, Ass., 2016, p. 86 ;
Civ. Bruxelles (11¢ ch.), 21 novembre 2011, J.L.M.B., 2012, p. 1780 ; Ciy, Ligge (6* ch.), 28 juin
2005, Rev. dr, Samté, 2008-09, p. 43, note S.G., Bull. Ass., 2007, p. 466, note J. De SMET ; Civ.
Bruxelles (4° ch.), 10 février 2005, J.L.M.B., 2006, p. 1193, Rew. dr, Santé, 2007-08, p. 284,
note C. LEMMENS.

120 Art. 11, § 1=,

121 Art. 11, § 2, al. 1=,

122 Are. 11, § 2, al. 2,

123 Art. 11, § 2, al. 3.

GATHEM, La responsabilité civile.
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22. Conditions de la responsabilité, En verty des articles 1382 et 1383 du Code civil,

23.

24,

25.

la victime devra prouver une faute, un dommage et un lien de causalité unissant
cette faute au dommage. A I’occasion de ses arréts, la Cour de cassation a définj
la faute aquilienne. Ainsi, « Ia faute [...] pouvant, sur la base des articles 1382 et
1383 du Code civil, entrainer Ig responsabilité [...] consiste, en régle, en un com-

3

dans les mémes conditions, ou bien, sous réserve d’une erreur invincible ou d’une
autre cause de justification, viole une horme du droit national ou d’up traité inter-
national ayant des effets dans I"ordre juridique interne, imposant [a des sujets de
droit] de s’abstenir ou d’agir de manitre déterminée »'. Les manquements aux

obligations imposées par ["arété royal du 18 mars 1999 pourront conduire le juge
a admettre Pexistence d’une faute,

l. Responsabilité du fabricant

Contours de la faute. La faute du fabricant pourrait, par exemple, consister en un
manque d’information de I"utilisatey; quant & I'usage du produit, en une I’absence
de surveillance post-commercialisation dy dispositif, ou en un retrait tardif du
marché d’un produit qui se révélerait anormalement dangereux pour I'utilisateur,

Comme ’ont souligné certains, 1'on assiste 4 « un assouplissement progressif
des contours de la faute »13 au profit d’une meilleure indemnisation de la vic-
time. Avec eux, I'on reléve ainsi un arrét du 28 octobre 2005 de Ia cour d’appel
de Bruxelles qui avait jugé que : « le fait, pour un fabricant, de mettre sur Je mar-
ché du matériel d’ostéosynthese défectueux, est assurément constitutif de faute au
sens de Iarticle 1382 du Code civil 13

>

ce qui atleste au surplus du respect du produit aux exigences essenticlles. Ce mar-

quage CE permettra cependant pas d’exonérer le fabricant en toutes circonstances.

Méconnaissance d’une régle technique non obligatoire. La victime d’un dom-
mage peut-elle se prévaloir du non-respect par le fabricant d’une régle technique
non-obligatoire établie par I'un des instituts européens de normalisation pour

132 Cass., 8 décembre 1994, Arr. Cass., 1994, p. 1074 ; Buil,, 1994, p. 1063 i J.L.M.B., 1995,
p. 387, note D, PurLippg, R.W., 1995-9¢, p. 180, note A. Van OEVELEN, Voy. aussi les concly-
sions du proc gén. (anciennement av., gén.) J. VELy, précédent Cass., 13 maj 1982, .T., 1982,
p- 772, Pas., 1982, I, p. 1056,

133 C. DiLroRraE et A. REGNIAULT, « La responsabilité du fair des produits défectueux mise
en ceuvre par la directive du 25 juiller 1985 . la responsabilité civile du “producteur” », op. cit,,

p- 1188,
134 Bruxelles, 28 actobre 2008, R.G.A.R., 2008, n® 13341.
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références, note n® 112,
136 Ibid. . .
137 Ibid., et les références aux notes n™ 113 a 116.

id., p. 374, n® 41. . ’
ﬁf’ K;encs Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé.

140 Art. 11, § 1+
141 Art. 14, 1°,
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le produit du marché'2, La violation de ces normes réglementaires pourrait ame-
ner le juge a retenir la faute du mandataire. 11 faudra encore cependant démontrer
le lien causal unissant la faute au dommage (supra, n° 22).

Il Responsabilité de I'autorits chargée de la surveillance du marché

29. Qui sont « les autorités compétentes » belges ? Deux autorités sont compé-

tentes en matiere de surveillance du marché des dispositifs médicaux : d’une part,
I’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Sant¢'*3 (AEMPS) qui dis-
pose d’une compétence que nous qualifierons de « générale », et d’autre part,
I’Agence Fédérale de Contrdle Nucléaire (AFCN) dans le cas oi le dispositif médi-
cal génére des rayonnements (ex : les appareils de radiographie)!*,

30. Obligations de surveillance du marché. Conformément a I’arrété royal du

18 mars 1999, les autorités compétentes, qui ont I"obligation de surveiller le mar-
ché, s’acquittent des missions suivantes : « la vérification des notifications des
distributeurs et exportateurs, I'évaluation des demandes d’études réalisées sur les
patients (études cliniques) effectuées sur le territoire belge avec des dispositifs
médicaux, 1’évaluation et le suivi des notifications d’incidents survenus sur le ter-
riloire belge avec des dispositifs médicaux (matériovigilance), les inspections des
fabricants/distributeurs belges et Ia surveillance des organismes notifiés belges »'%,

Comme c’est le cas en matiére de médicaments, « la mise en cause de la res-
ponsabilité civile de I'Etat ou des autorités administratives qu’il a habilitées 2
cuvrer [...] peut a priori se concevoir »'46 sur la base d’une action introduite

devant les juridictions de I’ordre Judiciaire en vertu des articles 1382 el suivants
du Code civil'¥7,

31. Apercu en Jurisprudence francaise. Le tribunal administratif de Toulon a é&té

amené a se prononcer sur la responsabilité de I’Etat frangais vis-2-vis d’une dame
qui s’était fait implanter des prothéses mammaires défectueuses de la marque PIP,
Celle-ci reprochait 3 1’ autorité compétente (I'’AFSSAPS, devenue I’ANSM ') de
s’étre abstenue d’agir alors que le dispositif médical présentait des risques pour la
santé. Selon elle, I’autorité compétente avait donc commis une faute. Le tribunal

142 Art. 14, 2°.

143 En matigre de dispositifs médicaux de diagnostics in vitro, cette autorité travaille avec I'Ing-
titut de Santé Publique (ISP),

144 https://www.afmps.br:/'fr/public_information/disposirifs_medicaux/la_regiemenration_et_
Jes‘aurorites_comperenres_en_umtiereudc_dispositifs_mcdicaux, consultation le 5 avril 2018,
Voy. Particle 1=, § 2, 13° de Parrété royal du 18 mars 1999,

145 htrps:/!www.afmps.be/fr/public_informatiom’dispositifs_medicaux/la_reglementariou_et_
les_aurorites_comperentesﬁen_maticre_de_dispositifs;medicaux, consultation le 14 avril 2018,

146 C. DELFORGE, « Le droit commun de la responsabilité civile contractuelle et extracontrac-
tuelle », », in O. MigNoLET (dir.), Traité de droir pharmacentique - La commercialisation des
médicaments & usage huntain, vol. 2, Waterloo, Kluwer, 201 I, p. 1199,

147 Cass., 5§ novembre 1920, arrét La Flandria, J.L.M.B., 2000, p. 23,

148 Equivalent de "AFMPS en Belgique.
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IV. Responsabilité de « I'organisme notifié » nismes notifics bénéficient d’une certaine marge d*appréciation qui connait toute-

' ‘ fois des limites : « [...] en présence d’indices suggérant qu’un dispositif médical

; qupra, n° 8), 'organisme notifié a pour mission . est susceptible d’é.tre non conforme aux exigences décoular.lt de Iz? directive 93_/42,

33. Rappels. Comme on I'a vu (.&ffp’“y !’d' aux aux exigences cssentielles. cet organisme doit'™" prendre toutes les mesures nécessaires afin de s’acquitter
d’évaluer la conformité des d}SII)SSIE;SIEiéE royal du 18 mars 1999 : « Le de ses obligations au titre de I’article 16, paragraphe 6, de cette directive et des
C(.mfurmém'em 12 lsz:ltt:l;ull)lél,qju dz’ms ses attributions, notifie 2 la (;(l)mrmssmllf
:Illrl:;:f?m?; le? aux autres Etats membres les organismes qu’il a agréés selon la

e S
153 B. VAN I.EEUW]-N, « La IES])(J[ISﬂbi“fé dCS OI‘ga[H‘S]HES noti 1és u l’alt ’im )Iants maim-
02231 ité et L'Oll\l'nel'lté par D. ESKENAZY et maires d{'EeCt]] X TI‘I‘, R i lﬂ & e it o ’ )dr " ; ‘dll ey i e
4 ib I bre 2015, n’ 13 , CIte €
149 Trib. adm. Oll[O['l, 22 octo f

2015, pp. 69 et s.

11! b 494 154 C'_ .U.E-, 16 jf_‘\!rir_‘r 201 7. ( -219/ 5 LA ’, L . y s ’ i - d G
pOSi[’ifﬁ édiC: ux », [Jf}. Ci;f., SPSC. p.c . /D . ) . s N—— 1 4 G ! .
150 C.J.U.E., 19 l'l.()\"EllerC 2 ()9, >-288 8, arrét K Qi'f”kﬂht’lusp kf!(?”(’” contre .’di‘bkﬂ P s arret F g I S,

interve le controle des dis-
ilité des acteurs intervenant dans
r s, « La responsabilité
A-C. PERROY-MAILLOLS,

155 Nous mettons en italique.
Dental AB. 718. ‘ 156 § 48 de larrét,

S metrons en ita I]q 1€
brd ﬁ\o J § g 1 14te d la v 3/42.

cle 5 N 57 N ou

bl a h
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: - : 158 s
oints 3.2, 3.3, 4.1 2 4.3 et 5.1 de I'annexe II de ladite directive »"*. Les 01,civa
ﬁismev, notifiés sont donc tenus & « une obligation générale de diligence » P ue
) o .. . ) . . i
particulirement 2 un devoir de vigilance, qui ne s’assimile cependant pas a v

Tooi 3 159
mission de police'”.

S its Srés par la directive : I'in-
Deuxidémement, la Cour est interrogée sur les droits conférés par la (.fluc_cft} eu "
v : i ifi€ vi a protéger tinataires finaux de
i b ) - =
fié vise-t-elle & protéger les des '
tervention de 1’organisme noti i -
“afti iv de cet organisme

i iti [ ffirmative, un manquement fauti .
dispositils médicaux et, dans I'a foment 12 ;
i ses obligations permet-il d’engage respons é égard de ces destina
2 igati -il d’engager sa responsabilité a 1’égar d _

T o e s 1]:11(1301ir décide d’abord que la directive « doit &ire inter-
taires 7 Sans surprisc, ' o s N '
p i [ org dans le cadre de la

Sté : 5 j tion de I'organisme notifié da

rétée en ce sens que l'interven mismme oKLt s le ca c e
procédure relative a la déclaration CE de conformité vise a pro[?§e| lfa.s deslll, f:\

iti sdi *elle avait déja affirmé dans I’ar-

i i dicaux »'®, ce qu’elle avait déja
taires finaux des dispositifs mé . ja atf ek
&t Nordiska Dental. Ensuite, elle rappelle I’enseignement -degagc lor? c-lte a, rree
Paul e.a.'™, aux termes duquel : « il ne découle pas néce:\*,smremem du ait qu ufnlt
directive impose des obligations de surveillance a certains organismes ni du t'al

ue parmi les objecti irective figure celui de la protection des parties
q ; bjectifs de cette directive figure c .

e vise a cré i faveur de ces parties en cas
is¢ ite directi ise & créer des droits en fave . -
Iésées, que ladite directive vise droi on cas
de nm,nquement des organismes 2 leurs obligations, et que tel est tout particulie
re

i i ; y expre dant
rement le cas lorsque cette directive ne contient aucune régle expresse accorda

de tels droits » ',

N . . —_—
En I’espéce, la Cour constate que la directive ne contient pas de mejnF;orii parti ;
spece, ; ; v ilité civile des orga-
ie i s de I'engagement de la responsabi
liere « relative aux modalités mer e AL il '
nismes notifiss »', La directive ne saurait dés alors avoir pour effet Fl.f(< 1m,1;f.Jse[ 1
\ l ir i i i es dispositifs médicaux
Ctats d aux destinataires finaux de
aux Etats membres de garantir ] e ifs médicau
if ; s, un droit a répa
$sé fait d’ t fautif des organismes notifiés,
lésés du fait d’'un manquemen e ties o Sy 5 e
ration de ces derniers »'*, La Cour releve au surplus que la dlre(,llswe ;Flatt'l ¢
l L3 re ] ‘a 10
a la responsabilité du fait des produits défectueux « n’exclut pais] applic tion
gifoe 2 eX1L ractuelle pour aute
égi lité contractuelle ou extracontrac
d’aufres régimes de responsabi tuel : edimn
que ceux-ci reposent sur des fondements différents, tels que la faute.» . Dés cl)bli,
. Is e e,
« [I]es conditions dans lesquelles un manquement fau.tlt d[g ;::;2(]1 gg:;zn;z il;dre "
i is’i a lui en vertu de [la] directive ;
rations qui s'imposent a ; kg alop ol
iette procédure, peut étre de nature 2 engager sa responsabilité a I'égard

48 de Parrér. _ . et
1;2 gﬂmme le reléve M™ Pavocat général SHARPSTON au point 56 de ses conclusions dan

i ifiés n’ dle de faire respecter la loi. Leur obli-
faire C-219/15, « les organismes notifiés n ont pas pour role de : g .
;l:i(:}r?est d’établir si oui ou non leur certification peut encore étre maintenue » (annexe II, § 4)
}2? %SIOUdE ]’a;l.:;t-octobre 2004, C-222/02, arrét Peter Paul, Cornelia Stomnen-Liitte,
Cbristc.;L. J'v.fc'ir’lwrrs ¢. Bundesrepublil Deutschland, 606, spéc. § 40.
162 § 55 de larrét.
163 § 56 de l'arrét.
] y 57 de I'arrét. ) o 5 )
igi % 5578 dee Iarrét, la Cour renvoyant a son arrét du 10 janvier 2006, C-402/03, Skov e

Bilka, 6, § 47.
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destinataires, relévent du droit national, sous

réserve des principes d’équivalence
et d’effectivité »166,

Section 3. €t demain ? le reglement européen
2017/745 et son incidence sur les responsabilités

§ 1. Volonté du Iégislateur européen et effet direct

35. Objectifs du réglement européen 2017/745 (ci-apreés « le reglement »)'9, 1e
reglement poursuit plusieurs objectifs énoncés dans le préambule. 11 vise d’abord
A « établir un cadre réglementaire rigourcux, ransparent, prévisible et durable
pour les dispositifs médicaux, qui garantisse un niveau de sécurité et de protec-
tion de la santé tout en favorisant I'innovation »!6. Un second objectif est affirmé
au considérant suivant : le réglement vise « i garantir le bon fonctionnement du
marché intérieur des dispositifs médicaux » 16, Le législateur européen poursuit
donc « simultanément » la réussite de ces deux buts, qui sont « indissociables »,
ct « sans que I'un ne I'emporte sur I"autre »'™, A cette fin, certains aspects essen-

tiels de la réglementation devaient ére renforcés tandis que d’autres devaient &tre
consacrés'”,

36. Effet direct. Le réglement ne donne pas d’explications sur le choix du législa-
teur de privilégier cet instrument, Par contre, la proposition de réglement relatif
aux dispositifs médicaux (COM(2012) 542 final) comporte un sixieme considérant
qui dispose que : « Le réglement constitue Pinstrument juridique approprié, car il
impose des regles claires et détailldes qui empéchent les Etats membres d ‘adopter
des mesures de transposition divergentes'™. De plus, le réglement garantit que les
dispositions juridiques sont mises en application au méme moment dans I’ensemble
de I'Union »', La volonté de conférer un effet direct aux nouvelles normes adop-
Iées ne pouvait ainsi étre énoncée plus clairement. '

166 § 60 de I’arrét.
167 Reglement 2017/745/UE du Parlement européen et du Conseil du § avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement no 178/2002/CE et le

réglement no 1223/2009/CE et abrogeant les directives du Conseil 90/38S/CEE et 93/42/CEE,
1.0, L 117/1, 5 mai 2017,

168 Considérant n° 1.

169 Considérant n® 2.

170 1bid,

171 Considérant n° 4.

172 Nous mettons en italique.

173 Proposition de Réglement du Parlement curopéen et du Conscil relatif aux dispositifs

médicaux, et modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement n° 178/2002/CE et le réglement
n" 1223/2009/CE, COM(2012) 542 final -2012/0266 (COD), p. 1e6.
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37.

38.

39.

§ 2. Cadre juridique

Champ d’application et notion de dispositif médical. Le réglement a un chanl[;
d’application plus étendu que celui des directives 93/42/CEE et 90/385/CEE qu’i

remplace (art. [¢)"7,

L’article 2, 1%), définit le « dispositif médical » plus largement qg’a?patzv‘::li F:f:
outre, le réglement s’appliquera également «\ Ell;lx groupes de [?;0 Slu slrlinii Vi S% S
de destination médicale, dont la liste figure a 1 annexe XVI ». l, 03 ?nu encmé
par exemple, les lentilles de contact, les produits pour combler les rides

les équipements infrarouges.

iri rodui 1 étai éja exclus par
Le réglement reprend également une série de produits 9u1 etal.cnt dcjad(,x?lus p1i
les directives et en ajoute de nouveaux : par exemple, ['exclusion des denrées a
' o 176
mentaires qui relevent du réglement n® 178/2002/CE",

Vue d’ensemble. Le reglement modifie les régles-de'classiflcatlonldcs dllsg,osi]
tifs médicaux. Les obligations qui pésent sur les. tab‘ncants. S:emn.[nlvmlljacu.; ‘.’].bi-
en va de méme des exigences relatives aux l’nvestﬂlgat\lons ‘chn\m[uezi ’.(_j natificz;ion
lité des dispositifs médicaux est mieux assurce g‘race: aun .syftf:me -{({Zl-ab]emem
unique des dispositifs (IUD) qui a pour objectif d <<.\ﬂccfr01tle ??n;.} Aablement
I'effectivité des activités de sécurité des dispositifs aprés LomlTlem'la\l?ade é i,urité
a une meilleure notification des incidents, ﬁ-d?s mesufes cmrec}gvus ‘ S.C 5
ciblées et & un meilleur contrble par les autorités con:petentf:s » 1.1‘1 (lJuln:l, <, h,l t)lfu
téme « devrail aussi contribuer a réduire le nombr'e d el'f'e‘lns méd Il;_a cs(.j (_dz(l) Juder
contre la falsification de dispositifs »'7. Les fonctlonnallte.? c,ie la a?le‘;u eL dony 1el
européenne sur les dispositifs médicau?c (Eudamed) (?nt été revuescé; : mgrié
ment entend également garantir une meilleure transparence et un acceés approp
de I’utilisateur a I’information'®,

I. Lles nouvelles obligations & charge des opérateurs économiques
Prescriptions a charge du fabricant. Les obligations générales des fabricants

sont édictées par I'article 10 qui renvoie 4 d’autres dispositions d}l\ ng[fBI}'nel]l[ ou a
ses annexes. 11 y a tout d’abord de nouvelles obligations en matigre d’évaluation

é i implificati : onsidé-
174 Un acte législatif unique a été élaboré dans un souci de simplification, voy. le ¢

rant n” 6.
175 Are. 1=, § 2. o

6 Art. 1, § 6, spéc. pts h) et 1). . . e
i;? A ME&]:?OZZ&-CAMINADE, Le wmédicament et le droit, op. cit., p. 3‘4. Yoy. a;lssl Particle 1¢,
§1,le .chapitre VI du réglement et I'annexe XV concernant les investigations cliniques.

]

178 Considérant n® 41.

179 Art. 33 et 34.
180 Considérants 43-49.
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clinique’'. Par ailleurs, le reglement impose désormais au fabricant'® de dispo-
ser, au sein de I'entreprise, d’une personne chargée de veiller au respect de la
réglementation (art. 15). Cette personne doit posséder I’expertise requise dans le
domaine des dispositifs médicaux. Les points auxquels elle doit veiller dans I'exer-
cice de sa mission sont énumérés au paragraphe 3 de cet article.

Comme c’est désormais Ie cas ¢galement pour les autres opcrateurs ¢conomiques,
le fabricant doit pouvoir identifier dans la chaine d’approvisionnement tant celuj
auquel il a fourni un dispositif que celui qui I’a fourni'®3.

Les obligations de surveillance aprés commercialisation ont aussi é(é renforcées'™,
Aux termes de 1’article 83, § 1%, les fabricants « congoivent, établissent, docy-
mentent, appliquent, maintiennent et mettent a jour un sysme de surveillance
aprés commercialisation en fonction de la classe de risque et du type de disposi-
tif ». Ce systéme est fondé sur un plan de surveillance'™ et permet de définir et
d’appliquer (voire de Justifier s’il s’agit d’un dispositif de classe I)"* toute mesure
préventive ou corrective et d’en assurer le suivi', Enfin, un rapport périodique
actualis¢ de sécurité (PSUR) doit &tre établ; pour les dispositifs des classes 1Ia, Ilb
et II. Ce rapport a pour objectif de faire « la synthése des résultats et des conclu-

sions de I'analyse des données de surveillance aprés commercialisation qui ont
L€ collectdes »!%8,

En matiére de vigilance, la notification des « incidents graves »'* ¢t des « mesures
correctives de sécurité »'0 est explicitée a I'article 87 et a lieu via un systéme élec-
tronique (centralis€) de collecte et de traitement des informations, « Ce systéme
électronique contient tous les liens pertinents vers la base de données IUD »'1,

Renforcement du réle du mandataire, L’article 11 duy réglement circonscrit
le statut et les missions du mandataire. Ce dernier oceupe « un role capital »'%2
dans I’acheminement du dispositif médical au sein de I’Union. Tout d’abord, si

181 Voy. I'article 61 et 'annexe X1V, partie A du réglement.

182 Tout comme au mandaraire,

183 Art. 25.

184 Considérant n® 74,

185 Art. 84.

186 Art. 85.

187 Art. 83, § 2.

188 Art. 86.

189 L'incident grave est défini 3 Particle 2, 65°, du réglement comme : « tout incident ayant
entrainé directement ou indirectement, susceptible d’avoir entrainé ou susceptible d’entrainer :
a) la mort d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne ; b) une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de état de sant¢ d’un patient, d’un utilisateur ou de toure autre
personne ; ¢) une menace grave pour la santé publique ».

190 Une mesure corrective de sécurité s’entend, au sens de Particle 2, 68°, du réglement,
comme ; « toute mesure corrective prise par un fabricant pour des raisons techniques ou médi-

cales afin de prévenir ou d’atténuer le risque d’incident grave en rapport avec un dispositif mis
i disposition sur le marché »,

191 Art. 92, § 1+, in fine.

192 Considérant n® 35,

LARCIER =08

e o



i iti >li 16 i centes
La responsabilité civile en matiere de dispositifs médicaux : évolutions ré

q S at
16 dlSp()‘iI[ll IIlC(]lCdl est plOdlllt paI un fabllbdlll u1 n'est Pas Etﬂbll dﬂ[lﬂ un l:l
[) 1arcn L cant (]CblgllL =
< ne peul etre mis sur ]b mar l (& q € Sl le' [abll
melnble, ]l < un [“alldd
taire Ulllque » 2 S()n ]llEl]'lell d{)lt ét[e ecrit ¢ et [)IeCI-sb‘l S€8 tddl&‘-. LB mmldatal]ﬁ
est ] ]ltLIIOCLl[ﬂLI dl.l bl cant avec leh aulto: i i S. Tlalnes o b
rit€s competente Ce famnes taches
1 I fa 1 : h
1 t b I ql. c main
o d o n d ~ l d .
1\.1 son llllpo‘JL«LS en vertu du [ec ement de maniere a évite 1 € ataire ne
soit ql] une f]gllle Ul‘l(llque deOUl vue de tout lole Llf(.Cllf. Par exen p €, ll (l()l[
d entation techn q
«V a deCl ration de conformite [JE et ]r.l dOCI.lIIl { { CI que on
er lflbI‘ que ] al
te etablies » ctenr 4 1a ISP()SIU M des autorites L()IIIPB entes un p <
b] 195 tt d Q d t i ~ t : d

€l < 4 mne CgO 1€ ae la
(I()Cllnlentcltl()ll [eChnlquc, dC la deClalathH de LOH[OIIIII(B UE Et, lL cas echeanl,

Cormi 6196
du certificat de conformité!®.

SC V < ettre !l au ma (ldi S1 IC Elhlllca It ne res-
LB inﬂndataire ¢ VoIt contraint dc g < mettr 98 I
ecte pas les o )l[ ations qui Ill. .ll(., mo 1 S ¢ ment » ",
i i ent en vertu du preh(,ﬂl lcc c
g h O V . Ul (B e
& € € ann |)l“|.1 & d une )alt, 11 aglt p()lll‘ 16 Compte dl.l fabl‘l—
: g . 3 . » - ; 3
101(, du mdn(]ﬂ[ﬂ]l' St dOﬂC & ; ;o
cant nais ) S st pdh t()lalcmenl dC mité pa Ce dernier
? d autre [ alls son [101]\/011‘ ne :
1 1 ll tion ré IL—
F; cuve tl une ce & e} squ l a « oD atlc
reamne lndcpelldallt,e pul. q : 18 : g
I[ dOlt fdlle Pr U 5 &
mentaire de (,Ollll@lel son mﬂnd'&nt » . En Outle, le manddta"e qul met flll a son
53 clV]l'se, > e (et e cas BChLﬂI‘lt, Cgalbment 1 C g =
d utorite C()mpt.tent ( "
maﬂdat dOlt 11 1 ] a L . k arga
18m i q st nt b C\'alua[l()“ de 18 CO"[OI I O )
n (& ]lUllIle ul est intervenu dﬂ]lq I mité du dl\ ) Sltll (1

11 11 {r1ct 201
fournir les raisons qui justifient sa décision*',

i i g s interruption
Comme le fabricant, le mandataire dispose « en peImatlencl:e e}t sl,ans ;1:;10“1 o
2 iller au respe e la régleme -
i Cr e chargée de veiller au respect de -
d’au moins une personne ¢ : & i D
i i ; ; aissances (dipldéme, ¢
S - attester de certaines connai i
Cette personne doit pouvoir ines e i
justifier d’ rie rofessionnelle significative, tel que p
5 ne expérience profession tel q .
cat, etc.) et/ou justifier d’ur fessio: gnificativ e iy
isé au )par'wraphe 6 de Tarticle 15. La satisfaction de ces critéres [em;nbnet
cisé ¢ z ! . . el
ue I’intére;é posséde « I’expertise requise dans le domaine de ’la rég er: i
‘ : 1 el o Vel A ., es
?ion des dispositifs médicaux dans ["Union »**, Ce duglc’dc comp(,lllunlc,zu isgls
le méme que pour la personne chargée du respect de la réglementation au s

. L
I’organisation du fabricant®”.

193 Art. 11, § 1=
194 Art. 11, § 2.
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3, al. 2, b). _ N T
izg ?rt;ern; iréciic : « Le mandat oblige le mandataire, et le fabricant 'autorise, & s’acquit
B -

i i : - 2)
ter au moins des tdches suivantes [...] » (art. 11, § 3, al. 2)

198 Art. 11, § 3, h). ;
: tl . vy - ._
;g(gl érgﬁisﬂz&dﬁfc&? Pejillzilr;\’, « Le Réglement européen n® 2017/745 sur les dispositifs médi

ilité ¢ é iques », op. cit., spéc. p. 27.
caux : une clarification des responsabilités des opérateurs économiques », op péc. p
201 Are. 11, § 6.

202 Are. 15, § 6.
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lomp. 3 5
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mandataire (¢f. considérant n® 35).

LARCIER
210

41.

Et demain 7

L’importateur et le distributeur. Les exigences de tragabilité instaurées par I’ar-
ticle 25 (supra, n° 39) sont auss; applicables aux importateurs et aux distributeurs,
Ces derniers n’étaient pas directemen ciblés par la directive 93/42205. Comme les
[abricants et les mandataires, les importateurs et Jos distributeurs font désormais
I"objet de dispositions spécifiques, respectivement aux articles 13 et 14 du régle-
ment. Ces articles présentent de nombreux points communs, si ce n’est que le
second impose des obligations supplémentaires 3 charge des importateurs,

Tout d’abord, les importateurs et les distributeurs vérifient que le dispositif porte
le marquage CE et que la déclaration de conformiié UE du dispositif a été é(a-
blie*®, Ensuite, ils s’assurent que le dispositif est correctement €tiqueté et accom-
pagné de la notice d’utilisation?’. Enfin, ils contrlent que Ie fabricant 2 attribug,
le cas échéant, un 1UD au dispositif2%s,

Lorsqu'un importateur ou un distributeur considére ou a des raisons de croire
qu’un dispositif n’est pas conforme aux exigences du reglement, il ne le met sur
le marché qu’aprés sa mise en conformité et informe les autres opérateurs écono-
miques infervenus en amont?®. Ep outre, s’il estime que le dispositif présente un
risque grave®™ ou qu’il considere qu’il s’agit d’un dispositif falsifi€, il informe
également™ |’ autorité compétente de I'Etat membre dans lequel il est établi?™,

Si le dispositif médical a déja €té mis (ou mis 3 disposition)*” sur le marché
et qu'il présente un risque de non-conformité, I'importateur (ou Je distributeur)
concerné’™ en informe les aufres opérateurs €conomiques qui ont agi en amont.
lls coopérent entre eux et avec les autoriiés compélentes « pour faire en sorte que
les mesures correctives nécessaires soient prises pour que ce dispositif soit mis en
conformité, retiré ou rappelé »15, En cas de risque grave, les autorités compétentes
sont immédiatement informées par I'importateur®® ou par le distributeur, selon le

cas. A cette occasion, il est précisé « le cas de non-conformité et les éventuelles
niesures correctives prises »2'7,

_— 0o
205 E. GARNIER et A-C, PerrOY, « Le Réglement curopéen n® 2017/745 sur les dispositifs

médicaux : une clarification des responsabilités des opérateurs économiques », op. cit., spéc.
p. 25.

206 Art. 13, § 2, a) et 14, § 2, a).

207 Art. 13, § 2, ¢) et 14, § 2, b).

208 Art. 13, § 2, d) et 14, § 2, d). Voy. aussi art. 27.

209 Le fabricant et, le cas échéant, le mandataire, et Pimportateur (s%il s’agit du distributeur).
210 Nous mettons en italique.

211 Nous mettons en italique.

212 Art. 13, § 2, al. 2,et 14, § 2, al. 3,

213 8%l s’agit du distributeur.

214 Clest-a-dire celui « qui considér[e] ou [a] des raisons de croire » qu'un dispositif n’est pas
conforme.

215 Art. 13, § 7, et 14, § 4,

216 Le cas échéant, Pimportatcur avise aussi Porganisme notifi¢ qui a délivié le certificat.
217 Art. 13, § 7, et 14, § 4.
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La responsabilité civile en matiére de dispositifs medicaux : évolutions récen

i S SUT itions de
Par ailleurs, les distributeurs et les importateurs s assurent que les celndl?tlt()l s o
’ ~ . P’ Y % e
stockage ou de transport soient conformes aux conditions fixées par le fa
o

9 irs218
tant qu’un dispositif est sous leur responsabilité*™.

Ils tiennent « un registre des réclamations, des diSpOS-ltl[S 11}0.;1r ;j)rr‘:igégl;; H;lqﬂif
rappels et retraits » et fournissent a l’elnsemble des at{tlfa,s lu[lef tions‘ el
toute information, sur demande*”. S’ils ont requ des le,c a;na ] rehti;t‘q el
lements de professionnels de la sanlfé,. ‘de plaﬂems ou d’uti isa ué(.lialc;ne[.lt i
incidents supposés liés & un dispositif, « ils transmettent imm

= s L 220
information au fabricant et & son mandataire »*,

§ ité Stentes, 4 la demande de celles-ci,
L un et I'autre coopérent avec les autorités cong.}eteml g‘f S
' L iy - o 3 u [
Sliminer®! les résentés par des dispositils q mis (ol
; iner?! les risques pr : :
Hiop e'ltl'm])”2 sur le marché®?, Les importateurs « conservent » une coplie ik, la
sition)*** s A ‘ pie |
315110“ tion de conformité UE et, le cas échéant, du certificat de conformité*. En
{éclaration v ; . : _ o
ce qui les concerne, les distributeurs « communiquent toutes les informatio

prudence qui s’impose A tous »22 que I’on connait dans notre droit de la respon-
sabilité aquilienne??,

Enfin, I"importateur doit mentionner « sur le dispositif ou sur son conditionnement
ou dans un document accompagnant le dispositif [son] nom, [sa] raison sociale
ou [sa] marque déposée, [son] siege social et I’adresse 3 laquelle [il] peu[t] étre
join[t] »** et ajouter ses coordonnées dans EUDAMED?!. Ces obligations ne
visent en principe pas le distributeur?.

Cette augmentation des obligations réglementaires 3 charge des importateurs et
des distributeurs risque bien de multiplier « réciproquement et nécessairement les
sources de fautes ou manquements possibles »™3, susceptibles de conduire 3 des
actions en responsabilité. Le choix du législateur européen de promouvoir une
meilleure sécurité des dispositifs médicaux au bénéfice de I'utilisateur final et les
mesures adoptées a cette fin ne sont donc pas sans importance pour les maillons
de la chaine de distribution.

; 25 On I’ i s obligations qui oo o s ; .
tous les documents dont ils disposent »**. O I'on percoit que les O?hg\ Pim ;3)1, 42. Cas dans lesquels les obligations des fabricants s’appliquent aux importateurs,
» 3 o sces all - . . Y . «
S - e distributeur se veulent moins lourdes que celles imposé E aux distributeurs ou 4 d’autres personnes. Comme dans la directive 93/42/CEE,
pesent sur le distribut ; g persa
— les importateurs et les distributeurs doivent s'acquitter des mémes obligations que
. raeraphe de 1’article 13 et celui de les fabricants s’ils accomplissent certaines tiches. Cette assimilation des impor-
S ~ @) a . " % % ppe e
Pour le reste, si I'on compare le preﬂ(}jj;; ép cge iE]le'lElme du point de vue de tateurs et des distributeurs aux fabricants ressortait auparavant de la définition de
. ren - e . e 5 .
I’article 14, 'on remarque une E}?”::ﬂ:. ces deux intervenants. D*une part, I'im- « fabricant » (art. 1%, § 2, f) de la directive). Un article 16, plus complet, est désor-
e s obhgatimlh thl’)e(;u}’lljnion « que* des dispositifs conformes au mais consacré a cette question.
: - : B * .
GUALSUL 1S ST SUL 6 HIAICS o s A considérer qu'il sagit . P ; ,
Erésent réglement ». La formulation employée invite donc a (lzonmdeier!q il en?:e L’exception qui existait en faveur de « a personne qui, sans étre fabricant [...],
e 3 1 ‘ ai . ) . i . . 5w SR 3
d’une obligation de résultat. D’autre part, le distributeur agit El_avec- a du gistri assemble ou adapte conformément A leur destination des dispositifs déja mis sur
= . 3 n = b . . . Sy . STy
requise®™ pour respecter les exigences applicables ». Cettle © 5%323 énéral de le marché, pour un patient individuel » a été reprise en des termes fort similaires,
buteur constitue une obligation de moyens. Elle rappelle le « de 4 si ce n’est qu’il est désormais précisé que cette manceuvre doit intervenir « sans
modifier la destination du dispositif », En outre, dans un second paragraphe, sont
formulés les cas dans lesquels il n’est pas considéré que des modifications sus-
ceptibles d’influer sur la conformité du dispositif avec les exigences applicables
sont intervenues?,
228 Cass. (1¢ ch.), 27 juin 2002, Pas., 2002, p. 1463. En jurisprudence des juges du fond :
218 Art. 13, § 7, et 14, § 3. ; > Pobligation du distributeur, Bruxelles (16° ch.), 17 septembre 2012, R.G.A.R., 2013, n® 14965 ; Mons (5¢ ch.), 26 janvier
4 noter quicn ce.qul concerne UobUEA vité 1984, R.G.A.R., 1985, n° 10995
219 Art. 13, § 6, et 14, § 5. H'CSl'Z.l Hoter:q i . miaues de ces activités , RG.AR, , N .
le texte précise que ce dernier tient informé les AR opcrateurs Sconomia 229 Pour une autre analyse et les questions que suscite Iarticle 14, § 2, alinéa 3, voy.
de suivi. Cette précision n’apparait pas dans Rzl Lo, t. 13, § 8, et 14, § 5. E. GARNIER et A-C. Purroy, « Le Réglement européen n® 2017/745 sur les dispositifs médi-
220 Er a I'importateur s'il s’ag,lit d.u dlst:lkt)ute-s;rzgz’é l:i,::)fll n,ést P;S pos;iBle d’éliminer les caux : une clarification des responsabilités des opérareurs ¢conomiques », op. cit., spéc. p. 27.
221 L’article 13 qui concerne les importa cun 230 Are. 13, § 3.
risques, il s’agit au moins d’atténuer ceux-ci. 231 Are. 13, § 4, er 30, § 3, al. 2.
222 8%l s’agit du distributeur. 232 Voy. cependant Iarticle 30, § 2, qui autorise les Etats membres 3 maintenir ou a introduire
223 Art. 13, § 10, et 14, § 6, al. 2. des dispositions nationales concernant Penregistrement des distributeurs des dispositifs qui ont
224 Art. 13,§ 9. . 1 Lralinéa 2 précise que : « Les distribu- été mis a disposition sur leur territoire, o
225 Nous mettons en itahque_. {\rr._ 14,_ § 6,_ 11 1%, }eii;::il“nga km;qge le fabricant ow, le 23‘3 _E. GARNIER e:_f}kc.‘ PerrOY, « Le szgl?ment eut:opéen 11? 2017/.745 sur les dl;posnrffs
teurs sont réputés a(\{fmri rempli llﬂlzj_:gml?z;;:’e:j;t?on fournit les informations requises ». me\;l;:aux : une clarification des responsabilités des Operateurs économiques », op. cit., spéc,
cas échéant, le mandataire pour le disposi p. 3L
226 Nous mettons en italique. 234 Voy. en outre les §§ 3 et 4.
227 Nous mettons en italique.
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43,

44,

i etraite™ ispositif a
Par ailleurs, lorsqu’une personne (physique ou moral{?g e_tralte” Lml dl';riizb c:l
aé Sutilisé S nion, elle est réputée,

3 i rendre apte a étre réutilisé dan ; e téc
usage unique pour le rendre ¢ 5. ' e S
verttl,l de Darticle 17, § 2, du réglement, &tre le fabricant du dlsp{_m,nf 1«?1 aill;.t o
conséquence, elle est tenue aux mémes obligations que celles qg;s appliqu

: : . v .
fabricant?*, Cette régle connait cependant certaines dérogations*.

Il. le renforcement des pouvoirs des organismes notifiés, acteurs
et objets de mesures de controle

o 5 .
A i Sole-
L’organisme notifié comme acteur du controle. Le conmdellant n '52 gu Ic;-ggi
Z Soi ; $ : 'cer la position des orga-
ir islateur européen « de renforc .
ment affirme la volonté du lég : ! - ;
i est du droit et de
i ifiés par r aux fabricants, notamment pour ce qui
nismes notifiés par rapport aux k . " e
I’obligation qui sont les leurs d’effectuer des audits sur place umpmé’.s et de so "
3 2 ol 1 3 §¢ 1, l- E,
mettre les dispositifs & des essais physiques ou en Ia.b(n at01‘re pour : aqs(ljjltleccc:li_
les fabricants continuent de respecter la réglementation aprés réception

ficat initial ».

~ N ) < . . . dﬁ
L’on se souvient que dans 1’affaire des prothéses PIP, ?a Cpm dfa _]/US]IICZ a}f,:ut‘ !
conclure, & la lecture de la directive, 4 ’absence d’obligation gel(wla e c,o 321)gA
; E i i inopiné fabricant (supra, n ;
i ifié de procéder & des inspections inopinées du 1
nisme notifié de procéder & des oo
icati 8 s seront donc différentes,
? enfrée lication du réglement, les chose
compter de I'entrée en app g _ T ——
i s notifié g ligés de réaliser des audits sur p
i rganismes notifiés se verront oblig
e i i i 5, chez le fabricant et, le cas échéant,
inopinés ' fois tous les cing ans, chez le nt et chéar
inopinés, au moins une ' : ISk e Leioes SRhisai
S | 5 sous-traitants du fabricant>*. , il
chez les fournisseurs et/ou les i d g e
pourront prélever des échantillons™. Le paragraphe 3.5. de ]"}?n;?ajnb Olu s
encore des mesures supplémentaires selon la classe du dispositif ( .

Par ailleurs, « les organismes notifiés effectuent pg‘i‘iodiqlfe{ner‘]t,.a-u Tf);zsf algﬁ:
Ies douze mois, les audits et les évaluations appropriés poull' s, assut :L \?é ; e
cant en question applique le systr‘?me. de gzztmn de la qualité appr

de surveillance aprés commercialisation »*,

L or galnS]llE llﬂtlfle comine OhIEt l'll.l C(l“tl Ole. Lt‘,o EXIgellCBS ElUXC]l!elle dOIN,lll
s (ST al ] v . ]
. . C .l
SdtleElllt‘, les OrgdllISIllcs IlD[lfle‘; sont leIlSGS d annexe v [I, ¢ qulle renvole l ar-
b e Ldlcaux,
“L] ClLl e 16 arantir p
e 36 g ment. Atlll d(., g ant ld securite de@ dlS Osltlt‘; I (iu
nonlhlLu;ES ﬂp titudes sont (lllL]lduES deS C[g‘lnlsnles ne tlth qL“ le ent safl ’1““16

B P édé P sage pour
235 Le « retraitement » est défini comme « lff [O(.ede dollt fait | Oblﬁr un dlS O,Sltl{ usage p
. P 1 P

en pel mettre une léUUllSﬂtl()'l] sure, y compris lC netroyage, la désinfect on, la sterilisation et lC‘S
IrOcC 2 q 3 2 K S ar =

édures €Xes, ains ue lESEE‘Il dl.! dlSpOS]tlf usag Letahllssemeur dﬂ €5 ( acteris
IO res CONNEXes, ) 1sage et Ic
thl.lES t(‘ZChDIqUCS et to Ltl()[lllellt"‘: €n matiere d€ securife » (dlt. 2, 39 3 (.lu [(.‘glClll(.DE).

236 Art. 17, § 2.

gsg i;;eg,-’ I§}(§ 33»L4t il 1=, Voy. D. Eskenazy et A-C. PERROY-MAILLOLS, « La responsabi-

lité des acteurs intervenant dans le contrdle des dispositifs médicaux », op. cit., spéc. p. 49
239 Annexe IX, 3.4, al. 2.
240 Annexe 1X, 3.3.
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Et demain 7

a une série d’obligations, A nouveau, le réglement prévoit une procédure d’éva-
luation de la demande, de désignation, de surveillance et de réévaluation des orga-
nismes notifiés beaucoup plus compléte que ce qui existait auparavant.

Les organismes notifiés sont placés sous le contréle de « I"autorité [nationale]
responsable des organismes notifiés », qui est également chargée « de la mise en
place et du suivi des procédures nécessaires a I’évaluation, 2 la désignation et 4 Ia
notification des organismes d’évaluation de la conformité »2,

Suite & une demande de désignation d’un organisme, 'autorité responsable des
organismes notifics coopere régulierement avec la Commission et, le cas échéant,
avee le GCDM (Groupe de coordination en matiére de dispositils médicaux), a qui
elle remet différents rapports au cours de la procédure d’évaluation de la demande.
Lors de celle-ci, la Commission et Je Groupe de coordination en matiére de dis-
positifs médicaux désignent une « équipe d’évaluation conjointe » composée en
principe de trois experts. Cette équipe réalisera avec I'autorité responsable des
organismes notifiés une évaluation sur place??, Le réle du Groupe de coordina-
tion en matiére de dispositifs médicaux dans I"audit de I'organisme demandeur est
important. En effet, 2 I'issue de la procédure, « le GCDM émet une recommanda-
tion relative au projet de désignation, dont I’autorité responsable des organismes
notifiés tient diiment compte lorsqu’elle statue sur Ia désignation de I’organisme
notifié »**. Ce contréle européen vient ainsi, indirectement, renforcer la sécurité
des dispositifs médicaux, et partant, contribue a « la confiance des citoyens dans
le systéme »2#,

Les organismes notitiés font Iobjet de surveillance et de réévaluation régu-
lieres : au moins une fois par an, les autorités responsables des organismes noti-
fi€s véritient qu’ils continuent 3 respecter les exigences et les obligations qui leur
incombent*”., La collaboration avec les autres Etats membres se manifeste ici 4
travers le suivi systématique des réclamations et autres informations regues de
ceux-ci, laissant penser qu’un organisme notifié ne remplit pas ses obligationss,
Une nouvelle évaluation complete a lieu trois ans aprés la notification d’un orga-
nisme notifi¢, puis tous les quatre ans, par ['autorité responsable des organismes
notifiés et par une équipe d’évaluation conjointe®7,

Afin de vérifier que I’évaluation effectude par I'organisme notifié « a été menée
comme il convient », 1’autorité responsable examine les procédures suivies dans
le cadre de plusieurs dossiers, proctde a I'examen de la documentation lechnique

241 Art. 35 du réglement.

242 Art. 39, § 4, al. 2. Cette évaluation sur place concernera aussi, le cas échéant, les filiales
de cet organisme ou ses sous-trajtants « situés dans ou hors de 'Union, qui interviendront dans
la procédure d’évaluation de la conformité ».

243 Art. 39, § 9,

244 Aux veeux du considérant n® 50,

245 Art. 44, § 4,

246 Art. 44, § 6, al. 2.

247 Art. 44, § 10.
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2 i inique 8 hertinence
et de 1a documentation relative aux évaluations cliniques, et évalue la |
E— : e 1248
des conclusions tirées par I’organisme notifié

i igati 11inc nt aux
En cas de doute sur le respect des exigences et des obligations qui m(l_mg‘t();:DM .
s : s ¢ \ bl L
organismes notifiés, « la Commission procéde, conjointement avec ;

3ick N défs - I'F bre invité
aie »2¥. Si ces doutes sont avérés, et a défaut pour I’Etat merln :
Pl oy l « la Commission peut,

recti Scessai 7 céder
A prendre les mesures correctives nEcessaires d’y pro : 250.

Sculi snendre, restreindre ou retirer la désignation »
au moyen d’actes d’exécution, suspendre, restrein

lll. La surveillance du marché par les outoriifes cc,wmpc—;tcar.wltle‘s]cra
et la mise en place d'un programme européen de surveilla

igi e role des
Surveillance du marché et mesures de vigilance. En Lai[, que (tjel? li\r e des
autorités compétentes n’a pas été modifié par le réglement=", Ced ernie : }gzmer
cependant des précisions sur les procédures applicables et permet de mieu

I’étendue de leur responsabilité.

‘g antes i i celles-ci
La surveillance du marché par les autorités compétcnte; lmpl'lt_qtf-le que e e
) P - es des dispositifs en mai
g . ; istiques et les performance: :
vérifient « les caractéris ey iner la docu-
Fason B - 5 elles peuvent exam
it€ »»2, Afin de satisfaire a leur mission, -
conformité »==, : : Ly . & és -
mentation ou procéder 2 des essais physiques ou en laboratoire S}]r I :ifs iaiilint
qtés ¢ stentes rédigent un résume des res s
: : g année, les autorités compétentes redig
tillons**. Chaque année, i : S autres auto-
de leurs activités de surveillance qu’elles mettent @ la disposition des autres

& 4 sy eid
rités compétentes par un systéme €lectronique™.

itif E ¥l i >CE [Elblt‘, ou de
Si elleq Squecten[ un diSpOSltlf de p eSBntt}L un IISqUC lna(,CC][;) l o
i k 3 5 H ) o ’d . 3 I ] ] F‘-
l’lOH-COI‘lfUl’HlﬁB el]es I‘éa]isellt une v a]uatl()ll 55. La pl Qceaure Iapp icaple i ere
3 ) -
i i i 3 i itif & un l‘lsque IIlElCCGp a D
S 1 i ¢ L d un dl‘ p()- l[lf pleSen[aﬂt
ens uite Selol‘l qu 11 S dgl S S ! : l : O}C 7{)(l]|l-|
i i i P i mec a Q A
S C a secur un dlS OSqu non C()nf()l 1€, de Loute utre ja n .
lﬂ sante et ]d secur 1t€ ou d : ) ‘
i i s e autorites COH]]JG €I =
i sue /V 81 CE TS qlle SE C()nfll'm , 1ES (0] tentes exl\
1,15\ ue de cette € ﬂlua[lon, 1 S e ] L ? e
ent d l Tat CON¢ (‘rné i i ¥, B S ciives ac CC] 1aLes o
g(, 1 (5] !(lpe eur v qu’ll plennﬂ lLS mesures corre S I 1 €8 A
1 y 1[- 1 dlllOl‘i’[és Competﬂﬂ[es yennent l S MEsSures appro-
’ 3 S ¢ L, (3 2
(iefaut de S conlormer, e X ” ; ; : .
priee%‘ pOUI' iﬂterdire, ]leti].-er, r'rlppe]CI' ou rest elndre la mise a dlS yosition dl.l plO"

duit sur le marché®®.

248 Art. 45, §§ 1, 2 et 3.
249 Art. 47, § 1.

;;2 grtﬁwér«?ai:( et A-C. PERROY-MAILLOLS, « La responsabilité des acteurs intervenant dans
. Esk -C.

le contrdle des dispositifs médicaux », op. cit., spéc. p. 493.

252 Art. 93, § 1.
253 Art. 93, § 1.

4 et 100. .
i;i xi 3} ?Tim;. avee Part. 8 de la directive 93/42 (clause de sauvegarde).

q que 1 S
2 56 Notamment en ce qul concerne les T ()tlflCdtl()llS aux ULHeS les autorités co pete te
-

doivent répondre. ‘
257 Art. 95, § 1, et art. 97, S 1:
258 At 95, § 4, et art. 97, § 2.
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46.

47,

Et demain ?

Par ailleurs, comme sous I'empire de la directive, I'Etat membre peut adopter
« loute mesure nécessaire et justifiée » afin de protéger la santé et la sécurité
des patients, des utilisateurs ou d’autres personnes, ou pour des aspects liés i la
santé publique?™, La communication de ces mesures doit étre assurée aupres de

la Commission et des autres Etats membres via le systeme €lectronique prévu 3
larticle 100%,

Au niveau de la vigilance, les incidents graves qui sont communiqués aux auto-
rités compétentes par les professionnels de la santé, les utilisateurs et les patients
sont enregistrés de maniere centralisée au niveau national et font 1"objet d’une
information rapide au fabricant®®, Les Etats membres veillent & encourager cette
communication aupres des autorités compétentes®. 1" autorité compétente ana-
lyse ensuite les risques résultant de 1’incident grave et évalue les mesures correc-
tives de sécurité envisagées ou mises en ccuvre par le fabricant®®, Elle en informe
les autres autorités compétentes via un systeme électronique qui y est desting®,

Les données disponibles dans le systtme €lectronique relatif i Ia vigilance et 3
la surveillance post-commercialisation sont analysées au niveau européen afin de
dégager des tendances™, Au terme de cette analyse, s"il s’avére qu’« un risque
précédemment inconnu est identifié ou lorsque la fréquence d’un risque escomplé
modifie significativement et défavorablement 1a détermination du rapport béné-
fice/risque, I’autorité compétente ou, le cas échéant, I’autorité compétente coor-
donnatrice informe le fabricant ou, le cas échéant, le mandataire, qui prend alors
les mesures correctives de sécurité nécessaires »266,

Programme européen de surveillance. La coordination des autorités compétentes
chargées de la surveillance du marché a été améliorée par le reglement®’ et sera
assurée par le Groupe de coordination en matidre de dispositifs médicaux®®, Aussi,
un programme européen de surveillance du marché est mis en place®®,

IV. Regles de responsabilité civile ot indemnisation de la victime

Mandataire : un responsable tout trouvé ? ¢ législateur européen est venu com-
pléter le régime de responsabilité sans faute institud par la directive 85/374/CEE,
auquel 11 fait d’ailleurs souvent référence. Ainsi, Iarticle 11, § 5, du réglement

259 Are. 98, § 1. Comp. avec Particle 14ter de la directive 93/42/CEE.

260 Are. 98, § 2.

261 Art. 87,§ 10, al. 2 et § 11, al. 1. Comp. avec Particle 10, § 2, de la directive 93/42/CEE.
262 Are. 87, § 10, al. 1.

263 Art. 89, § 3.

264 Art. 89, § 7, et 92.

265 Art. 90, al. 1.

266 Art. 90, al. 2.

267 D. ESKENAZY et A-C. PERROY-MaILLOLS, « La responsabilité des acteurs intervenant dans
le contrédle des dispositifs médicaux »s O cit., spéc. p. 493,

268 Art. 108, f).

269 Art. 105, f).
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. 2 sy
dispose que : « lorsque le fabricant n’est pas établi dans un Etat meml?re etn’'a
pas satisfait aux obligations visées & I’article 10, le mandataire et le fabl%c?m. gonl
solidairement responsables des dispositifs défectueux, selon des modalités iden-

tiques ».

L’ajout de cette disposition était-il jus_tiﬁé ? Selon certains, il nfn.?sr « pa[q ;llztizls:
table juridiquement que le Réglement fasse peser sur les rflandataueslum ed t i;.e
ponsabilité »2, A I’appui de leur argumentation, 115. souhgncnl que le rrllzu‘] 2 i:]
se limite a agir pour le compte du fabricant, n’est 1r'1vest1 que d_e“SI.mp es tac cz
administratives et documentaires et n’a pas le Pouvoir « Jde,modlhf;l le dispositi
médical pour s’assurer de sa conformité aux exigences générales »*"',

Nous ne partageons pas cette position. 1l est exact que le Inllal'fda{zflt'e agl(; « Eg]::
le compte du fabricant »*2 Néamnoins,. Pon nelp\eu!t ignorer l exn?ten.(,e ;:@4 e
velles obligations qui péseront désormais sur lui a 1 avenir ’(vo’y.. .supm,’ n o
qui vont de pair avec un alourdissement de sa resp(?nsabllfte. S.11 e%! vrai qu it'ne
peut « modifier le dispositif », il peut par contre éviter qu UI} dispositif en con 12?
riété avec les exigences essentielles ne soit mis sur le marché en refusant de pour-
suivre sa mission.

De plus, contrairement & ce que soutiennent ces auteurs, Cct_tc n.ouwlzllc }'isl)?nsabl:
lité ne méconnait pas le régime harmonisé issu de 'Ia directive 1Ielflt1ve a0 a 1?sp0n
sabilité du fait des produits défectueux. Au contraire, sonlcon:;lderan.t 111 4 f‘,’nk())_nllir-f
expressément que @ « la protection du consommate.ur exige que 15} Le‘b_plonsa 1I1if;
de tous les participanis® au processus de pI‘O(l.l\JCtlon so?l eng-agee ‘.1 e pL"(_)Eu
fini ou la partie composante ou la matigre premiére [:O\l]rl’lle'pfll eux p‘l(:‘StBl"ltd! :m
défaut ». Si le cas du mandataire n’a pas été envisagé a ’origine, il est par con l‘ff
certain que ce dernier intervient bien dans l<,: processus de prod‘ut?t%(‘m, au me:inlls(:
titre que I'importateur ou le distributeur. Il n’y a en outre aucune 1::11.".?’11 F(;m >
penser le mandataire de devoir supporter la respo.nsa'blhte liée au défau u l.jl- :
duit. Comme les autres opérateurs économiques, 1.1 tire un a'vzmta‘,gwT ﬂl}anmm\ ié
a son activité. La philosophie d’une « attribution juste des risques inhérents 2 la
production technique moderne »*’! nous parait respectée.

Enfin, la responsabilité du fabricant ne sera pas diminuée par cette nouvc_al[e dis-
position®”. En effet, la solidarité instituée entre le mandataire et le.f?bn l(?ﬂl}t ne

i . i i e des débiteurs potentiels vis-a-vis
fait que garantir une augmentation du nombre des débit p

270 E. GarNIER et A-C. PERrROY, « Le Réglement européen n® 2017/?45 sur les di'S;)OSIt)lfS
médicq'ux : une clarification des responsabilités des opérateurs économiques », op. cit., spéc.
p. 24.

271 Ibid. . o

272 Ceci ressort de la définition du mandataire consacrée A I'article 2, 32°,

273 Nous mettons en italique. ) N

274 Considérant n® 2 de la directive 85/374/CEE du 25 juillet 19?5. . "
275 Contra : E. GArNIER et A-C. PERROY, « Le Réglement européen n 2017{745 sur les is-
positifs médicaux : une clarification des responsabilités des opérateurs économiques », op. cit.,

spéc. p. 24,
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de la victime d’un dommage. Le fabricant demeure ainsi pleinement responsable,
Par ailleurs, le mandataire et [e fabricant pourraient, par voie contractuelle, régler
les aspects liés au recours contributoire en cas de condamnation encourue suite
au défaut du produi”,

48.  Assimilation au producteur de la personne qui procéde au retraitement du

dispositif. En vertu de Iarticle 17, § 2, in fine du réglement : « la personne qui
procede au retraitement du dispositif est considérée comme un producteur aux fins
de Particle 3, paragraphe 1, de la directive 85/374/CEE ». Cette précision n’était
pas nécessaire. En effet, selon I’article 17, § 8, la personne morale ou physique
visée au paragraphe 2 doit apposer sur I’étiquette du produit son nom, a 'exclu-
sion de celui du fabricant. La personne qui procéde au retraitement du dispositif
répond done bien 4 la définition de « producteur » (assimilé), au sens de la direc-
tive susvisée. Cet ajout évite néanmoins toute divergence d’appréciation,

49. Renforcement de I’indemnisation de la victime. En vue de garantir I’indemni-

50,

sation effective des victimes, les fabricants doivent prendre des mesures afin de
« disposer d’une couverture financiere suffisante au regard de leur éventuelle res-
ponsabilit¢ en application de la directive 85/374/CEE »*", Ces mesures doivent

&tre proportionnées « 2 la classe de risque, au type de dispositif et 2 la taille de
Ientreprise »*™,

V. Preuve

Administration de la preuve facilitée pour la victime, Le reglement ne modi-

fie pas la charge de la preuve qui repose sur la victime d*un dommage en vertu de
Particle 4 de la directive 85/374/CEE.

En ce qui concerne 1'administration de la preuve, il prévoit cependant que : « Si
une autorité compétente considére ou a des raisons de croire qu'un dispositif a
causé un dommage, elle facilite la communication, sur demande, des informa-
tions et des documents [nécessaires pour démontrer la conformité du dispositif] au
patient ou a I'utilisateur ayant potentiellement subi un dommage [...] »™. Cette
mesure tend & garantir I'effectivité du droit de la victime 3 obtenir réparation®,

= e -

276 Cette possibilité est également suggérée par E. GARNIER er A-C., PERROY, « Le Réglement
européen n° 2017/745 sur les dispositifs médicaux : une clarification des responsabilités des
optrateurs économiques », op. cit., spéc. p. 24.

277 Ceci — précise I’article 10, § 16, al. 2, jn fine — « sans préjudice de 'adoption de mesures
plus protectrices en vertu du droit national ».

278 Considérant n° 31 et art. 10, § 16.

279 Art. 10, § 14, al. 3. Te texte vise encore d’autres personnes : « [...] et, le cas échéant, 3
son ayant-droit, 4 sa compagnie d’assurance maladie ou & d’autres parties tierces concernées
par le dommage causé au patient ou 3 Putilisateur ».

280 Voy. le considérant n° 31 du réglement.
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282 Ibid.

%gi i?id. art. 871 et 877 C. jud. Selon ceux-ci, le juge a la faculté d’ordonner la produc-
oy. art. :

1 i 2 el

tion d’un élément de preuve ou d’un document dont une partie (?lsgan?se. Iler;l (zic?lt(,;f(:l:dl—g;f

*obligation. Sur cette question, V. RONNEAU, « La charge de la p]CUV(.?- 2 a
o lDl?li]g?tEQI;le extracontractuelle », in B. DUBUISSON et N SIMAR (c}u.), CSPU;:; : h;
FD(;]Sﬂbl' ltj'Clevci recours, coll. CUP, vol. 174, Liege, Antl'.iemls, 2017, spéc. pp. 11-‘ ISEH
devolr génér ‘ollaboration des parties 4 "administration de la preuve : B ALLI:{:I]-.E R
yiink- e Sicme I;SSCHE « Overzicht van rechtspraak — Het burger.]l]k bewnsiecl_n ”,
L Samoy et W. YANDEN;{H 7707’- W. VANDENBUSSCHE, «“Je t’aime..., moi non plu?. . ()‘vcr
o 5P5C~k1_3P; aan de b::wijsvoering in het buitencontractueeL. aansmakclukhelds-
e ]0)’“13' m;d:ﬁ; i::airu;kkcfirtgefr in het aansprakelijkheidsrecht en uerzck‘ermgsrcc:z. f‘i:’:
}if‘g:u::'uler:sizc;r Congres over Aansprakelijkbeids- en Verzekeringsrecht (ICAV 1), Anve

Cambridge, Intersentia, 2015, spéc. pp. 96-104.

285 Art. 10, § 14, al. 4.
286 Par exemple, dans un Etat hors UE.
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a I'autorité compétente de fonder sa conviction. II doit s’agir d’indices sérieux,
D’autres limites sont encore visées par le texte : cette communication a lieu « sans
préjudice des régles en maticre de protection des données et, 3 moins qu’un intérét
public supérieur ne justific Ia divulgation des informations en question, sans pré-
Judice de la protection des droits de propriété intellectuelle »27,

Conclusion

52. Une avancée significative du droit européen. Le Iégislateur européen a entendu

finaliser le travail déja entamé avec la directive 93/42/CEE. Lors de la rédaction du
réglement 2017/745, il a réparé les oublis et a palli¢ les zones d’ombres et incer-
titudes qui entouraient P'application de Ia directive. Le champ d’application de Ia
réglementation a été revu et parait désormais mieux adapté pour prendre en compte
les innovations et les progrés technologiques que connait le monde médical,

Le Iégislateur européen a ¢galement veillé 2 assurer une meilleure protection de la
santé des utilisateurs, patients ou de toute autre personne, ayant recours i un dis-
positif médical. D’une part, les obli gations pesant sur les opérateurs économiques
et sur les acteurs de la réglementation ont &té renforeées. D’aulre part, en cas de
dommage, Ia victime bénéficiera de facilités de preuve lui permettant d’obtenir,
a certaines conditions, 1’accés A des informations et documents relatifs au pro-
duit. En outre, en cas de manquement du fabricant établi hors Union européenne
a ses obligations, la victime Jouira désormais d’un systéme de responsabilité soli-

daire entre le fabricant et le mandataire, pour les dommages causés par un défaut
du dispositif.

Certes, on pourrait reprocher au législateur européen d’avoir exagérément renforcé
les obligations pesant sur I’ensemble des opérateurs économiques, Les manque-
ments susceptibles d’amener le juge A retenir I'existence d’une faute, et partant,
la responsabilité d’un intervenant, seront plus nombreux. En oulre, le risque d’un
surcoiit li¢ aux nouvelles procédures édictées par le réglement est a craindre. Les
relations entre les opérateurs économiques pourraient également se voir affectdes
tant par I’ obligation de contréle systématique du dispositif que par I'information &
laquelle certains d’entre eux seront tenus vis-a-vis de I’autorité compétente.

Néanmoins, les dispositifs médicaux ne constituent pas de simples produits. Leur
finalit¢ médicale rend leur usage particulierement sensible. Toute erreur de concep-
tion ou de fabrication peut rapidement mener 3 des conséquences graves, En outre,
I'utilisateur et le patient doivent étre rassurés lors de I"emploi de dispositifs médi-
caux. La confiance de nombreux citoyens dans 'usage de ceux-ci s'était (rouvée

altérée a la suite de I’affaire des prothéses PIP, Le renforcement des contrdles de
sécurité était une nécessité,

287 Art. 10, § 14, al. 3.
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I avancée doit donc &tre saluée. Le législateur européen aurait-il pu encore aller
plus loin ? La réponse est & notre avis négative. Le choix d’un réglement permet,
A la différence d’une directive, d’assurer des régles uniformes dans I’ensemble de
1’Union. Sans doute, faudra-t-il que la Cour de justice éclaircisse certaines notions,
non définies, et qui font déja I'objet de critiques... Mais le réglement s’avere déja
trés complet. L ajout d’autres dispositions aurait pu avoir pour effet d’alourdir le
texte et d’altérer sa compréhension.

Enfin, la dimension européenne a été réaffirmée, que I’on songe au systeme d’iden-
tification unique des dispositifs (IUD) mis en place ou a la création du groupe de
coordination en matiere de dispositifs médicaux (GCDM). Il faut s’en féliciter tant
I’adoption de ces mesures paraissait essenticlle dans le cadre du marché unique.
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