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LAUREN Vincent, La responsabilitémédicale sans fauteet les -2
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Par exemple, le médecin qui pratique une opération chirurgicale —15
est tenu d'une obligation de sécurité constituant une
obligation de résultat. A propos d'un chirurgien qui perfore I'utérus,
sans faute de sa part :
C.A.Lyon, ler ch. 13 avril 2000; Juris Data n°112062 - R.C. et
.assurances, janvier 2001, p.18, note L. Grynbaum
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DOYET Angélique, Le dispositifmédical, Thése, Université de Lyon
[, 2003, p. 10. LAUDE Anne, « Laresponsabilité des produits de
santé », D, 1999, 18°, chron, p. 190. Voir, DUGUET Anne
Marie, Evolution récente des actions en responsabilite médicale
.en France, études Hospitalieres, P. 8
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«On entend par dispositif médical tout instrument, appareil,
équipement, matiére, produit, a I'exception des produits d'origine
humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris
les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement,
destiné par le fabricant a étre utilisé chez 'homme a des fins
médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par
métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels
moyens ».

Cass.civ, 1", 23 nov. 2004, Bull, civ, n° 2005, 139 obs, -20
JOURDAIN P.101

V. BARGUE M, « Médecine, Responsabilité des médecins— ai Ly

[fendue des obligations— Réparation des conséquences de

I’aléathérapeutique », Gazette du Palais, du 5 février 2008, n°36,

p. 19. Et, PANSIER Frédéric- Jérbme, « La responsabilite

.médicale », Gaz du Pal, au 30 octobre 1999, 2°sem, p. 1619
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Sophie HOCQUET- Berg BRUNOPY, La responsabilit¢ du -21

.médecin, H.D.F.2006.p. 37
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«On entend par. @l Ll dsal ogaE e 1-5111 3.3L-26
médicament toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou
composition pouvant étre utilisée chez I'homme ou chez I'animal
ou pouvant leur étre administrée, en vue d'établir un diagnostic
médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions
physiologiques en exercant une action pharmacologique,
immunologique ou métabolique ». Cette définition nationale est
I’adaptation d’une définition européenne qui a été instaurée par la
directive 2001/83/CE du 6 novembre 2001 modifiée par la
directive 2004/27/CE du 31 mars 2004. La définition du
médicament est commune a I’ensemble des pays de I’Union
européenne. Elle est donc essentielle car elle détermine une
grande partie des régles qui s’appliquent au médicament en
Europe et en particulier celle de I’Autorisation de mise sur le

marché (AMM).
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