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Projet de loi de finances rectificative pour 2011 Article 22 Dispositif d’indemnisation des victimes du benfluorex



La FNATH, association des accidentés de la vie, qui fête ses 90 années d’existence au service des victimes, souhaite apporter sa contribution au débat qui va s’engager à propos du projet de loi tendant à l’indemnisation des victimes du benfluorex. L’implication de la FNATH dans l’accompagnement des victimes La FNATH apporte aux victimes et à leurs familles, conformément à son objet statutaire, un accompagnement dans la recherche d’une juste et pleine indemnisation tant au plan individuel que collectif. Sur un plan individuel, ses 70 groupements départementaux et ses 1000 sections locales présents sur l’ensemble du territoire sont mobilisés pour aider les victimes à constituer un dossier de pièces, élément incontournable dans ce type de procédure. Au total, la FNATH accompagne entre une dizaine et plusieurs centaines de personnes concernées par département. Il s’agit également de conseiller les victimes pour leur éviter l’écueil de procédures aléatoires intentées par des officines associatives ou non dont la probité comme le professionnalisme restent à questionner. Il ne faut pas oublier, enfin, que les personnes concernées sont confrontées à des situations d’angoisse, de désinformation, voire même parfois de pressions visant à minimiser l’impact de ce médicament sur leur santé. Sur un plan collectif, la défense des intérêts de toutes les victimes, quel que soit le dommage corporel subi (accidents du travail et maladies professionnelles, accidents de la route, accidents médicaux) et notamment l’expérience acquise dans la construction du dispositif d’indemnisation des victimes de l’amiante ainsi que le rapprochement avec d’autres associations comme le réseau DES (victimes du distilbène), lui a permis d’acquérir une vision transversale. Enfin, sa qualité de membre du Conseil de la Caisse nationale d’assurance maladie et sa présence au sein des CPAM, impriment dans cette affaire, un attachement particulier aux coûts que la branche maladie est aujourd’hui contrainte de supporter dans le suivi des personnes exposées.
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Une indemnisation trop longtemps dictée par les laboratoires Servier Depuis le début de cette affaire, la FNATH a déploré publiquement que les laboratoires Servier puissent dicter leurs conditions pour l’indemnisation des victimes. Faisant un parallèle avec le drame de l’amiante, la FNATH a rappelé que « personne n’aurait imaginé que l’on confie la création du fonds d’indemnisation des victimes de l’amiante à la société Eternit (une des principales entreprises transformatrices de l’amiante) ». La FNATH a déploré, par ailleurs, que l’action publique (l’action pénale) n’ait pas été engagée, d’abord, par le parquet (Ministère public) à l’initiative de l’Etat comme le Garde des sceaux en avait le pouvoir et qu’il a fallu attendre le concours de la CNAMTS, de la Mutualité et des associations de victimes pour que le Juge pénal soit saisi et qu’une instruction soit initiée. Il faut dire que c’est ici une constante que la démission de l’Etat dans la recherche des auteurs d’infractions pénales en matière de scandales sanitaires. On rappellera que les veuves de l’amiante ont été contraintes de se battre pour que leurs plaintes soient enregistrées et qu’elles attendent depuis plus de 15 ans que des moyens soient réellement attribués au pôle de santé publique pour que ce dossier puisse, enfin, être présenté à une juridiction de jugement. Il y a, ici, un sentiment profond d’injustice pour les victimes et leurs familles lorsque l’on sait la promptitude, ces dernières années, à engager des actions pénales pour des motifs futiles. Une discrimination à l’égard d’autres victimes Le traitement sans cohérence des drames sanitaires conduit à une injustice et à une discrimination majeure à l’endroit d’autres victimes qui ont assisté à une sur-médiatisation de l’affaire du Médiator dont l’ampleur n’a d’égal que le silence qu’elles doivent supporter pour elles. La FNATH dénonce le déni actuel à l’endroit, par exemple, des victimes du distilbène, alors que cette histoire exemplaire est aujourd'hui enseignée comme "modèle" des erreurs à ne pas commettre. Ce produit, administré en masse aux femmes enceintes jusque dans les années 80 (1977 en France), a la particularité perverse de toucher non seulement les consommatrices, mais essentiellement leurs enfants, voire leurs petits-enfants. Lors des auditions parlementaires, le sort des victimes des syndromes de Lyell et de Stevens-Johnson, atteintes gravissimes de la peau et des muqueuses, a été évoqué également. C’est pourquoi, la FNATH appelait de ses vœux une réponse bien plus large que celle qui est envisagée aujourd’hui. Il est inconcevable que toutes ces victimes doivent – parce que leur pathologie n’est pas due à tel ou tel médicament – être les « oubliées » de l’indemnisation et qu’elles aient à supporter, seules, à leur frais et dans le silence des médias, des années de procédure, d’expertise et de contre-expertise pour espérer obtenir enfin une reconnaissance de responsabilité et une réparation de leur préjudice. L'absence de procédure collective (« class action ») rend le combat bien inégal. Pourtant, comme pour le Mediator, les effets indésirables démontrés et les dommages irrémédiables causés sur leur santé sont le fruit de médicaments ou de dispositifs qui ont été validés par les autorités administratives et financés par la collectivité. 2



L’absence de réponse globale et définitive L’idée d’une réponse globale et définitive permettant l’émergence d’un principe de responsabilité globale, fondée sur le risque que crée la prise d’un médicament, constituait, à notre sens, une voie de progrès majeur. Si le médicament constitue un progrès indéniable pour notre société et participe à la production de la richesse nationale et à la création ou la pérennisation de nombreux emplois, les risques qu’il fait courir aux populations sont à la hauteur des avantages ainsi procurés. Comme pour les risques professionnels ou routiers, le coût d’indemnisation des victimes devrait être automatiquement supporté par les entreprises à l’origine de la création du risque. Cela ne serait pas choquant puisque le profit tiré de la commercialisation d’un médicament est précisément assuré par la solvabilité que leur apporte le système de la Sécurité sociale financé par l’ensemble des contribuables et assurés sociaux. La socialisation d’un risque collectif présente le double avantage de garantir aux victimes une indemnisation suffisante et rapide mais aussi, du fait de la mutualisation supportée par ceux qui génèrent le risque, de participer à la promotion d’une politique de prévention.



La création d’un fonds d’indemnisation La création d’un fonds d’indemnisation doit avoir deux objectifs : d’une part, permettre une indemnisation rapide des victimes et, d’autre part, éviter des contentieux de masse. Ainsi, la FNATH estime que 4 conditions préalables doivent être réunies. 1. La création d’un véritable fonds d’indemnisation, géré par l’Etat en partenariat avec les associations de victimes. Or, la définition retenue par le projet de loi de la mission de l’ONIAM est pour le moins surprenante car il est chargé de « faciliter » le règlement amiable des litiges relatifs aux dommages causés par l’administration du benfluorex, tout en oubliant ceux occasionnés par sa molécule « sœur » qu’est la dexfenfluramine (Isoméride®). Il y a, au mieux, une incompréhension et, au pire, une tromperie à l’égard des victimes, quand ce n’est pas littéralement une mise de côté pour certaines d’entre elles. L’ONIAM est un établissement public à caractère administratif de l'Etat, placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé, chargé de l'indemnisation. Or, le projet de loi ne lui donne qu’une mission de « facilitateur », puisqu’il est chargé d’initier un processus de recherche d’un règlement amiable entre une victime et les Laboratoires Servier. La déception est à la hauteur des déclarations médiatiques du Gouvernement qui assurait les victimes de son intervention, d’autant plus que la responsabilité de l’Etat lui-même dans cette affaire est incontestable.
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Dans tous les autres scandales sanitaires, l’Etat est venu en première ligne pour indemniser les victimes en leur assurant une étanchéité avec les auteurs du dommage à charge pour lui, avec les moyens qui sont les siens, de se retourner contre les coupables pour récupérer les sommes engagées. Dès lors, il est inacceptable pour la FNATH de lire que « l’office jouera un rôle de facilitateur dans le cadre d’un règlement amiable des litiges ». 2. Le fonds ne doit exclure l’indemnisation d’aucune victime. Le fonds d’indemnisation doit permettre d’indemniser les préjudices des ayants droit (veuves et orphelins) et les préjudices propres des victimes indirectes, ainsi que les personnes ayant pris ce médicament hors AMM. Or, dans le projet de loi, seules les victimes directes peuvent saisir (et leurs ayants droit en cas de décès) mais à la condition de présenter un déficit fonctionnel. En outre, cette saisine ne peut avoir comme finalité que d’obtenir la réparation des préjudices qui résulte de ce déficit fonctionnel effectivement imputable au benfluorex, tout en oubliant totalement par ailleurs les nombreuses victimes de la dexfenfluramine … la rédaction retenue par le Gouvernement n’a aucun sens si l’on se réfère à la nomenclature Dinthilac. En effet, la « réparation intégrale des préjudices qui résultent d’un déficit fonctionnel » est un non sens total en droit du dommage corporel. La volonté de limiter la réparation à quelques victimes (les plus gravement atteintes) est donc patente dans ce dispositif. De plus, c’est à la victime d’apporter la preuve de l’administration du benfluorex, aucune présomption même simple n’est prévue alors que la toxicité du produit a été démontrée par l’IGAS dans des termes incontestables (même chose à cet égard s’agissant de la dexfenfluramine, puisque le retrait du maché de l’Isoméride® en raison de sa dangerosité avérée est antérieur à celui du Médiator®). Où est la plus-value que ce texte devait apporter aux victimes qui devront, comme actuellement, se battre pour obtenir une juste indemnisation ? Comment prouver l’administration du produit ? Va-t-on encore entendre, au sein de cette tentative de règlement amiable facilitée par l’ONIAM, que si la prescription existe effectivement, rien ne prouve que la victime ait avalé le Médiator comme on a pu l’entendre durant les premières expertises ? Il faut ajouter à cette incertitude, la circonstance que d’autres personnes peuvent être appelées à la cause et considérées comme responsables (et donc sans le dire les médecins, et pharmaciens) et l’on voit se profiler les conséquences du partage de responsabilité, lesquelles pourraient fonder des refus de présenter une offre. Là encore, la différence avec le droit commun est inexistante car il est bien évident que ce partage des responsabilités sera systématiquement recherché par Servier et systématiquement opposé à la victime. En outre, le collège d’experts institué par ce texte doit se prononcer sur les circonstances, les causes, la nature et l’étendue des dommages et c’est donc bien la question de l’administration effective du produit, de l’état antérieur qui est en cause, puis celle du partage des responsabilités. De plus, s’agissant de ce même collège, la référence parmi ses membres à une « personne compétente dans le domaine de la réparation du dommage corporel » est bien trop 4



vague et insignifiante, tant il était logique de prévoir la présence d’un haut magistrat désigné par la Cour de Cassation. Des délais d’indemnisation trop longs Censé faciliter l'indemnisation, ce texte a pour conséquence de faire attendre les victimes ou les ayants droit pendant un an au maximum, sans aucune garantie d’indemnisation puisqu’il ne s’agit que de faciliter un règlement amiable : - 6 mois, juste pour que l'ONIAM rende un simple avis, - 3 mois de plus pour que le responsable du dommage formule une offre (les laboratoires Servier), - 3 mois encore pour que l'ONIAM fasse lui-même une offre en cas de silence ou de refus du responsable de faire une proposition. Etant bien évidemment précisé qu’au terme de cette année de délai, les victimes ou leurs ayants droit n’auront même pas la certitude de ne pas avoir à saisir les juridictions de droit commun pour prétendre à une juste et correcte réparation de leurs dommages (en cas de refus d’offre ou offre insuffisante de l’ONIAM). Bref, dans de nombreux cas, ce texte aboutira à faire perdre une année supplémentaire aux victimes ou à leurs familles. L’exclusion des victimes indirectes Contrairement aux promesses du Gouvernement, cette rédaction vient également exclure les victimes indirectes qui ne seront pas autorisées à demander l’indemnisation de leurs propres préjudices. Ainsi, les proches de la victime ne pourront pas obtenir comme pour l’amiante ou les accidents médicaux la réparation de leurs propres préjudices.



3. Le fonds ne doit exclure l’indemnisation d’aucun préjudice, notamment les préjudices économiques et le préjudice d’anxiété. A ce jour, n’est pas retenue l’indemnisation du préjudice d’anxiété, pourtant reconnu par la cour de cassation le 10 mai 2010 pour les victimes de l’amiante, qui « se trouvaient dans une situation d’inquiétude permanente face au risque de déclaration à tout moment d’une maladie (liée à l’amiante) et étaient amenés à subir des contrôles et examens réguliers propres à réactiver cette angoisse ». Cet attendu de principe doit pourtant s’appliquer pleinement aux personnes ayant pris du Médiator mais n’ayant pas déclaré de maladies à ce jour puisqu’elles vont être amenées à consulter régulièrement leurs cardiologues, ce qui génère de l’anxiété. En outre, alors que le projet de loi se targue d’assurer une réparation intégrale aux victimes, c’est immédiatement pour préciser que cette indemnisation sera réalisée dans la limite, pour les assureurs, de leurs plafonds de garantie prévus aux contrats d’assurances. 4. L’évaluation des préjudices doit être réalisée sur la foi d’un barème acceptable et négocié par les victimes. Or, tel n’est pas pour la FNATH le cas du barème de l’ONIAM. En effet, ce barème propose des valeurs bien inférieures à celles obtenues devant les tribunaux. D’autre part, le référentiel 5



d’indemnisation proposé par l’ONIAM prend en compte l’état antérieur de la victime pour remettre en cause la causalité et/ou le préjudice. Pour le Médiator, la prise en compte ou pas de l’état antérieur, notamment de l’obésité, est une donnée essentielle. Les praticiens du dommage corporel partagent, du reste, cette analyse de l’insuffisance des fourchettes d’indemnisation de l’ONIAM. Il convient, en conséquence, de prévoir, comme il a été envisagé, un Comité d’orientation chargé d’assister le Conseil d’administration de l’Office, qui serait composé notamment par des associations de victimes, pour se prononcer sur la politique d’indemnisation adaptée.
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Article L1142-22 du code de la santé publique



ARTICLE 22 I DU PROJET DE LOI DE FINANCES RECTIFICATIVES EXPOSE DES MOTIFS Il est proposé de revenir sur la rédaction du I de l’article 22 qui modifie l’article L. 114222 du code de la santé publique pour compléter les missions de l’Office national d’indemnisation des accidents médicaux (Oniam) : -



Loin de jouer un rôle de « facilitateur dans le cadre du règlement amiable des litiges », l’office doit procéder à l’indemnisation des victimes sur la base des avis rendus par le Comité d’expert. Il lui sera, ensuite, permis de se retourner contre le ou les auteurs responsables pour demander le remboursement des sommes versées. Il est bien aisé de comprendre que les victimes et leurs familles ne doivent plus avoir aucun contact avec le laboratoire Servier et ses assureurs comme ils ne doivent pas être les otages d’un partage de responsabilités entre les acteurs de santé qui seraient appelés en la cause.



-



Par ailleurs, on ne saurait réserver l’intervention du fond aux seules victimes du benfluorex sans créer une discrimination entre les victimes potentielles. C’est pourquoi, il faut intégrer le dexfenfluramine.



-



Enfin, il s’agit de mettre en place un Comité d’orientation chargé d’assister le Conseil d’administration de l’Office, qui serait composé notamment par des associations de victimes, pour se prononcer sur la politique d’indemnisation spécialement adaptée. C’est la seule possibilité pour permettre une adaptation du référentiel de l’ONIAM et éviter une judiciarisation des dossiers. Il est aujourd’hui établi que les référentiels d’indemnisation ainsi que certaines pratiques sont très éloignés des niveaux d’indemnisation des juridictions civiles. Sur ce point, les associations de victimes mais aussi les praticiens du dommage corporel s’accordent tous à dénoncer la faiblesse des montants d’indemnisation octroyés par l’ONIAM.
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MODIFICATIONS PROPOSEES 1. Amendement visant à supprimer le simple rôle de « facilitateur du règlement amiable » donné à l’ONIAM Le deuxième alinéa du I de l’article 22 est remplacé par un alinéa ainsi rédigé : « L'office est, en outre, chargé, dans les conditions définies à la section 4 bis, de la réparation des dommages imputables à la prescription de dexfenfluramine et de benfluorex. »



2. Amendement visant à constituer un comité d’orientation auprès du conseil d’administration de l’ONIAM Insérer au I de l’article 22, un alinéa ainsi rédigé : 3°- Après le quatrième alinéa, il est inséré un alinéa ainsi rédigé « Un Comité d’orientation, composé d’associations de personnes malades et d'usagers du système de santé ayant fait l'objet d'un agrément au niveau national dans les conditions prévues à l'article L. 1 114-1 est placé auprès du Conseil d’administration afin de définir la politique d’indemnisation de l’Office en fixant les orientations relatives aux procédures, aux conditions de reconnaissance de l’exposition au dexfenfluramine et au benfluorex, d’indemnisation et de versement des provisions aux victimes et aux conditions d’action en justice de l’office. »



Version consolidée de l’article L 1142-22 du code de la santé publique L'Office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales est un établissement public à caractère administratif de l'Etat, placé sous la tutelle du ministre chargé de la santé. Il est chargé de l'indemnisation au titre de la solidarité nationale, dans les conditions définies au II de l'article L. 1142-1, à l'article L. 1142-1-1 et à l'article L. 1142-17, des dommages occasionnés par la survenue d'un accident médical, d'une affection iatrogène ou d'une infection nosocomiale ainsi que des indemnisations qui lui incombent, le cas échéant, en application des articles L. 1142-15 et L. 1142-18 et L. 1142-24-6. L'office est, en outre, chargé, dans les conditions définies à la section 4 bis, de la réparation des dommages imputables à la prescription de dexfenfluramine et de benfluorex.de faciliter le règlement amiable des litiges relatifs aux dommages causés par l'administration du benfluorex. L'office est également chargé de la réparation des dommages directement imputables à une vaccination obligatoire en application de l'article L. 3111-9, de l'indemnisation des victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus d'immunodéficience humaine en application de l'article L. 3122-1, de l'indemnisation des victimes de préjudices résultant de la contamination par le virus de l'hépatite C causée par une transfusion de produits sanguins ou une injection de médicaments dérivés du sang en application de l'article L. 1221-14 et de la réparation des dommages imputables directement à une activité de prévention, de diagnostic ou de soins réalisée en application de mesures prises conformément aux articles L. 3131-1 et L. 3134-1. Les obligations de l'association France-Hypophyse nées de son rôle dans l'organisation du traitement des patients par l'hormone de croissance extractive entre 1973 et 1988 sont transférées à l'Office
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national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales. Un Comité d’orientation, composé des associations de personnes malades et d'usagers du système de santé ayant fait l'objet d'un agrément au niveau national dans les conditions prévues à l'article L. 1 114-1 est placé auprès du Conseil d’administration afin de définir la politique d’indemnisation de l’Office en fixant les orientations relatives aux procédures, aux conditions de reconnaissance de l’exposition au dexfenfluramine et au benfluorex, d’indemnisation et de versement des provisions aux victimes et aux conditions d’action en justice de l’office. L'office est administré par un conseil d'administration dont la composition est fixée par un décret en Conseil d'Etat. Il comprend, outre son président, pour moitié des représentants de l'Etat et pour moitié des personnalités qualifiées ainsi que des représentants des usagers, des professionnels et établissements de santé, des organismes d'assurance maladie et du personnel de l'office. Le président du conseil d'administration et le directeur de l'office sont nommés par décret. Les agents de l'office sont régis par les dispositions des articles L. 5323-1 à L. 5323-4. Les membres du conseil d'administration, le personnel de l'office ainsi que les personnes ayant à connaître des informations détenues par celui-ci sont tenus au secret professionnel, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal.
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Article 22 II du projet de loi de finances rectificative Nouvelle section 4 bis au chapitre II du titre IV du livre premier de la première partie du code de santé publique



Il est proposé de revenir sur la rédaction du III de l’article 22 qui crée une section 4 bis, au chapitre 2 du titre IV du livre premier de la première partie du code de la santé publique, intitulée « Indemnisation des victimes du benfluorex ». 1. Article L 1142-24-2 du code de santé publique Il est proposé de modifier sur plusieurs points la rédaction de cet article : -



il s’agit, tout d’abord, de permettre un accès réellement élargi au dispositif pour toutes les victimes contrairement à la rédaction adoptée et malgré les assurances du Gouvernement : pour cela, il faut faire une référence expresse aux victimes indirectes (aux proches des victimes directes) alors que le texte vise les seuls ayant droit, ce qui est bien différent, car seuls sont appréhendés les proches en qualité d’héritiers des victimes (c’est-à-dire lorsque celles-ci sont décédées), mais le préjudice propre des ayants-droits y compris lorsque la victime est encore vivante mais physiquement diminuée ;



-



il faut, ensuite, supprimer toute référence au constat préalable d’un déficit fonctionnel, ce qui - outre la confusion conceptuelle qu’elle instaure – revient, en droit et en fait, à instaurer une condition de gravité et de suivre, en réalité, les premières propositions de Servier ;



-



la référence à la réparation intégrale des préjudices doit être réaffirmée avec fermeté et sans ambigüité comme c’est le cas avec la rédaction actuelle ;



-



il convient de substituer la notion « d’implication » à celle « d’imputabilité » ; dans le cas contraire, aucune plus-value ne sera apportée par le présent dispositif et les victimes s’épuiseront à prouver un lien de causalité difficile. C’est bien à la victime qu’il faut ménager un accès facilité à l’indemnisation eu égard au comportement de Servier et au risque créé par les produits incriminés. Comme pour le risque routier, les victimes doivent bénéficier de la notion d’implication (issu de la loi « Badinter » de 1985) ;



-



l’Oniam doit rendre la procédure opposable à tous les acteurs concernés par la procédure d’indemnisation. Il n’est pas acceptable que cette charge, devant sa complexité, les moyens qu’elle demande ainsi que les conséquences qu’elle entraine soit laissée aux soins de la victime ou de sa famille ;



-



il convient, enfin, de lever une confusion entretenue durant les discussions et par un simple renvoi de poser avec clarté que la durée de la prescription est bien de 10 ans.
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2. Articles L. 1142-24-3 et L. 1142-24-4 du code de santé publique Il est proposé de modifier ces articles qui instituent un collège d’experts en plusieurs points : -



il convient, pour des raisons évidentes, d’ajouter à l’inopposabilité du secret médical, l’inopposabilité du secret industriel pour permettre un réel pouvoir d’investigations ;



-



il s’agit de ménager à la victime les garanties minimales lors de la réalisation de l’expertise, tant on a pu constater les dérives auxquelles les victimes ont déjà été confrontées lors des premières expertises. De même, l’avance des frais à la victime pour qu’elle puisse se faire assister par son propre médecin constitue la clé pour lui assurer une égalité des armes avec les représentants du laboratoire Servier ;



-



la composition du Collège ne peut rester aussi confuse : il est raisonnable de prévoir la présence d’un magistrat nommé parmi les présidents de chambre ou les conseillers à la Cour de cassation, en activité ou honoraires, d’une personnalité qualifiée possédant des connaissances particulières dans le domaine concerné et d’un membre de l’inspection générale des affaires sociales ;



-



il n’y a pas de logique à ce que le collège émette un avis sur un spectre aussi large que celui retenu par la rédaction du projet gouvernemental. Il convient de bien distinguer l’examen des conditions pour entrer dans le dispositif, qui implique une appréciation médicolégale, de l’évaluation des préjudices subis. Le collège d’expert doit se contenter du premier et l’ONIAM du second, sous la surveillance du Comité d’orientation précité afin d’avoir une cohérence dans le dispositif comme pour les CRCI ou la commission d'examen des circonstances de l'exposition à l'amiante au FIVA. Le Collège d’expert doit constater l’implication des molécules précitées dans la production du dommage car sur ce point on ne peut lui reprocher de dépasser ses compétences scientifiques et techniques. Par ailleurs, c’est bien une implication qui doit être recherchée et non une imputabilité, sauf à être plus sévère à l’endroit d’un automobiliste « lambda » qui renverse un piéton, sans autre infraction pénale, qu’avec les laboratoires Servier, dont l’IGAS a démontré la responsabilité évidente.



-



Il convient, enfin, de ménager une présomption de causalité si la victime apporte la preuve de la prescription du médicament. Admettre la référence à « l’administration », c’est exiger de la victime la preuve impossible, et structurellement fragile, qu’elle avait effectivement avalé le Médiator® ou l’Isoméride®.
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3. Articles L. 1142-24-5 et L. 1142-24-6 du code de santé publique Il est proposé de réécrire entièrement ces articles pour permettre réellement de satisfaire aux promesses qui ont été faites aux victimes. Une fois que le Collège d’experts a constaté l’implication effective d’une des molécules précitées, il n’est pas admissible d’attendre encore la bonne volonté des laboratoires Servier et de ceux qu’il estimera devoir porter avec lui la responsabilité des conséquences du dommage. C’est à l’Etat - ne serait-ce qu’eu égard à sa propre responsabilité - qu’il revient d’indemniser la victime, sur la base du principe de réparation intégrale et non en fonction des plafonds des assureurs. Il lui appartiendra, ensuite, étant subrogé dans ses droits, d’affronter (enfin !) les laboratoires Servier et leurs assureurs pour obtenir la récupération des sommes versées. Cette solution, seule, protège la victime et renvoie chacun des acteurs de cette catastrophe à ses responsabilités.



Modifications proposées Section 4 bis - Indemnisation des victimes de la dexfenfluramine et du benfluorex Art. L. 1142-24-1. Sans préjudice des actions qui peuvent être exercées conformément au droit commun, la réparation intégrale des préjudices imputables à la dexfenfluramine et au benfluorex est assurée dans les conditions prévues par la présente section.



Art. L. 1142-24-2. Toute personne s'estimant victime d’un déficit fonctionnel imputable au benfluorex directe ou indirecte d'un dommage dans lequel est impliqué la dexfenfluramine ou le benfluorex ou, le cas échéant, son représentant légal ou ses ayants droit peuvent saisir l'office national d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogènes et des infections nosocomiales en vue d'obtenir la réparation des préjudices en résultant intégrale de ses préjudices, y compris le préjudice d’anxiété. La demande comporte les informations mentionnées aux deuxième et troisième alinéas de l'article L. 1142-7. Elle précise, en outre, le nom du ou des médicaments qui ont étés administrés prescrits et les éléments de nature à établir l’administration de benfluorex la prescription de dexfenfluramine ou de benfluorex. L'auteur de la demande apporte tous éléments d'information utiles, notamment sur toute personne, autre que le ou les exploitants du médicament, mentionnée à l'article L. 1142-2 à qui il souhaite rendre la procédure opposable ; l’office se charge, ensuite, pour le compte des victimes de rendre la procédure opposable à ces personnes. Il en va de même du ou des exploitants du médicament concernés, informés de la demande dès sa réception par l'office. Le dernier alinéa de l'article L. 1142-7 est applicable à la saisine de l'office dans les conditions du présent article. L'article L. 1142-28 est applicable à la saisine de l'office.
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Art. L. 1142-24-3. Un collège d'experts placé auprès de l'office procède à toute investigation utile à l'instruction de la demande et diligente le cas échéant une expertise, sans que puisse lui être opposé le secret professionnel ou industriel. Lors de cette expertise, la victime est accompagnée et assistée par une personne de son choix ; elle peut notamment désigner un médecin pour l’assister à charge pour l’office de rembourser les frais qui en sont la conséquence dans des conditions et selon des montants fixés par décret. Le collège est présidé par un médecin et comprend en outre, notamment, un magistrat nommé parmi les présidents de chambre ou les conseillers à la Cour de cassation, en activité ou honoraires, une personnalité qualifiée possédant des connaissances particulières dans le domaine concerné et un membre de l’inspection générale des affaires sociales ainsi que des médecins proposés par des associations de personnes malades et d'usagers du système de santé ayant fait l'objet d'un agrément au niveau national dans les conditions prévues à l'article L. 1 114-1, par le ou les exploitants concernés ou leurs assureurs et par l'office. La composition du collège d'experts et ses règles de fonctionnement, propres à garantir son indépendance et son impartialité, ainsi que la procédure suivie devant lui sont déterminées par décret en Conseil d'État. Les membres du collège et les personnes qui ont à connaître des documents et informations détenus par celui-ci sont tenus au secret professionnel, dans les conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal. Art. L. 1142-24-4. S'il constate l’existence d’un déficit fonctionnel imputable au benfluorex l'implication de la dexfenfluramine ou du benfluorex dans la production du dommage, le collège émet un avis sur les circonstances de l’exposition et ses conséquences sur l’état de santé de la victime sur les circonstances, les causes, la nature et l'étendue des dommages, ainsi que sur la responsabilité du ou des exploitants du médicament et, le cas échéant, des autres personnes mentionnées au deuxième alinéa de l'article L. 1142-24-2. L’exposition à la dexfenfluramine ou au benfluorex est présumée acquise si le demandeur établit, par tous moyens, sa prescription ou sa délivrance. L'avis du collège est émis dans un délai de six mois à compter de la saisine de l’office. Il est transmis à la personne qui l'a saisi et à toutes les personnes intéressées par le litige. Cet avis ne peut être contesté qu'à l'occasion de l'action en indemnisation introduite devant la juridiction compétente par la victime ou des actions subrogatoires prévues aux articles L. 1142-14 et L. 1142-24-6.
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Art. L. 1142-24-5. Dans les trois mois à compter de la transmission de l’avis visé à l’article L1142-24-4 et, au plus, dans les 9 mois de la réception d'une demande d'indemnisation, l’office présente au demandeur une offre d'indemnisation qui vise à la réparation intégrale des préjudices subis. Il indique l'évaluation retenue pour chaque chef de préjudice, ainsi que le montant des indemnités qui lui reviennent compte tenu des prestations énumérées à l'article 29 de la loi n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant à l'amélioration de la situation des victimes d'accidents de la circulation et à l'accélération des procédures d'indemnisation, et des indemnités de toute nature reçues ou à recevoir d'autres débiteurs du chef du même préjudice. L’office peut verser une provision si la demande lui en a été faite ; il est statué dans le délai d’un mois à compter de la demande de provision. L’office présente une offre d'indemnisation nonobstant l'absence de consolidation. Une offre est présentée dans les mêmes conditions en cas d'aggravation de l'état de santé de la victime. L'acceptation de l'offre vaut désistement des actions juridictionnelles en indemnisation en cours et rend irrecevable toute autre action juridictionnelle future en réparation du même préjudice. Le demandeur ne dispose du droit d'action en justice contre l’office que si sa demande d'indemnisation a été rejetée, si aucune offre ne lui a été présentée dans le délai mentionné au premier alinéa ou s'il n'a pas accepté l'offre qui lui a été faite. Cette action est intentée devant la cour d'appel. Si la contestation porte sur le défaut d’acceptation de l’offre, l’instance est limitée à la contestation dans l’identification des chefs de préjudices et dans l’évaluation des préjudices. Le demandeur a la possibilité de se faire assister ou représenter par son conjoint, un ascendant ou un descendant en ligne directe, un avocat ou un délégué des associations de personnes malades et d'usagers du système de santé ayant fait l'objet d'un agrément au niveau national dans les conditions prévues à l'article L. 1 114-1 les plus représentatives et qui sont reconnues d’utilité publique. Les personnes considérées comme responsables par le collège d'experts ou les assureurs qui garantissent la responsabilité civile ou administrative de ces personnes adressent à la victime ou à ses ayants droit, dans un délai de trois mois suivant la réception de l'avis, une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis dans la limite, pour les assureurs, des plafonds de garantie des contrats d'assurance. Sont applicables à cette offre les dispositions des deuxième, troisième, quatrième, cinquième, sixième, septième et huitième alinéas de l'article L. 1142-14. Si le juge compétent, saisi par la victime qui refuse l'offre de la personne responsable ou de l'assureur, estime que cette offre était manifestement insuffisante, il condamne la personne responsable ou l'assureur à verser à l'office une somme au plus égale à 30 % de l'indemnité qu'il alloue, sans préjudice des dommages et intérêts dus de ce fait à la victime. 14



Art. L. 1142-24-6.



L’office est subrogé, à due concurrence des sommes versées, dans les droits que possède le demandeur contre la personne responsable du dommage ainsi que contre les personnes ou organismes tenus à un titre quelconque d'en assurer la réparation totale ou partielle dans la limite du montant des prestations à la charge desdites personnes. L’office intervient devant les juridictions civiles et devant les juridictions de jugement en matière répressive, même pour la première fois en cause d'appel, en cas de constitution de partie civile du demandeur contre le ou les responsables des préjudices ; il intervient à titre principal et peut user de toutes les voies de recours ouvertes par la loi. Si le fait générateur du dommage a donné lieu à des poursuites pénales, le juge civil n'est pas tenu de surseoir à statuer jusqu'à décision définitive de la juridiction répressive. En cas de silence ou de refus explicite de la part de l'assureur ou de la personne responsable mentionnés à l'article L. 1142-24-5 de faire une offre, ou en cas d'offre manifestement insuffisante, l'office est substitué à l'assureur ou à la personne responsable. L'office adresse à la victime ou à ses ayants droit une offre d'indemnisation visant à la réparation intégrale des préjudices subis. Dans ce cas, les dispositions des troisième, quatrième, et sixième alinéas de L. 1142-15 s'appliquent à l'offre de l'office, de même que celles des deuxième, troisième, quatrième et sixième alinéas de l'article L. 114217, de l'article L. 1142-19 et du second alinéa de l'article L. 1142-20. Lorsque la victime n'a pas informé l'office des prestations reçues ou à recevoir des tiers payeurs autres que les caisses de sécurité sociale, les dispositions de l'article L. 1142-16 s'appliquent. Dans le cas prévu au premier alinéa ci-dessus, le juge, saisi à la demande de l'office subrogé dans les droits de la victime, condamne, le cas échéant, l'assureur ou la personne responsable à verser à l'office une somme au plus égale à 30 % de l'indemnité qu'il alloue.
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Propositions complémentaires



 Modification des critères d’accès à l’ONIAM Il est proposé d’insérer un V à l’article 22 du projet de loi de finances afin de venir réformer le taux d’entrée dans le dispositif ONIAM pour toutes les victimes, comme la promesse en avait été faite par Xavier Bertrand il y a quelques années et qui n’a jamais reçue un début d’exécution.



Il est inséré un V ainsi rédigé : V. L’article 1142-2 est ainsi modifié : II. - […] Ouvre droit à réparation des préjudices au titre de la solidarité nationale un taux d'atteinte permanente à l'intégrité physique ou psychique supérieur à un pourcentage d'un barème spécifique fixé par décret ; ce pourcentage, au plus égal à 15 %, est déterminé par ledit décret.



 Prise en compte des autres victimes Il est inséré un VI ainsi rédigé VI. Le Gouvernement remet au Parlement avant le 1er janvier 2012 un rapport visant à faire des propositions quant à la réparation des dommages quand le risque lié à un médicament se réalise.
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