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ABSTRACT

Français
La Cour de cassa tion retient la responsabilité́ in solidum des sociétés
char gées de certi fier la confor mité de maté riel médical lorsqu’il appa rait
posté rieu re ment à la certi fi ca tion que les produits visés ne sont pas
conformes aux exigences de sécu rité sani taire et que l’orga nisme notifié a
failli à sa mission de contrôle, de prudence et de vigi lance en ne réali sant
pas les contrôles nécessaires.

INDEX
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prothèse, préjudice d’anxiété, droit à la santé, responsabilité civile, obligation
de contrôle de prudence et de vigilance

TEXT

Le scan dale des prothèses PIP a donné lieu à un large conten tieux
que ce soit dans le volet pénal avec la condam na tion du diri geant
(Cass. crim., 11 septembre 2018, nº 16-84.059), dans le volet
admi nis tratif avec la tenta tive d’enga ge ment de la respon sa bi lité de
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l’État (CE, 16 novembre 2020, nº 437600), ou encore dans le volet civil
avec l’indem ni sa tion des victimes. Au titre de ce dernier volet, la Cour
de cassa tion s’était prononcée une première fois ce qui avait donné
lieu à des cassa tions avec renvoi (Cass. civ. 1 , 10 octobre 2018,
pour vois nº 15-26.093 ; nº 15-28.891 ; nº 15-28.531 ; nº 16-19.430 ;
nº 17-14.401 ; nº 15-26.115 et 15-26.388). Il s’agit, dans cette espèce, de
l’arrêt de la cour d’appel de renvoi, qui a donné lieu à un nouveau
pourvoi en cassation.

re

La société PIP qui fabri quait et commer cia li sait des implants
mammaires, a demandé à une seconde société et à sa filiale, de
procéder à l’évalua tion du système de qualité mis en place pour la
concep tion, la fabri ca tion et le contrôle final, ainsi qu’à l’examen du
dossier de concep tion de ces dispo si tifs médi caux. Ces sociétés
avaient été choi sies puisqu’elles étaient un orga nisme notifié par les
États membres à la Commis sion euro péenne et aux autres États
membres. Elles avaient rendu plusieurs déci sions d’appro ba tion du
système de qualité de la société PIP et délivré un certi ficat d’examen
CE. Or, à la suite d’une inspec tion, l’Agence fran çaise de sécu rité
sani taire des produits de santé (Afssaps) a constaté que de nombreux
implants avaient été fabri qués à partir d’un gel de sili cone diffé rent
du gel de marque qui figu rait dans le dossier de marquage CE de
confor mité aux dispo si tions de la direc tive. En effet, il y a eu un
rempla ce ment du gel prévu dans le dossier de concep tion ; le gel
Nusil ayant permis à la société PIP de commer cia liser ses produits
confor mé ment à la norme CE rela tive aux dispo si tifs médi caux. En
raison du risque de rupture précoce des implants fabri qués par la
société PIP et du carac tère inflam ma toire du gel utilisé, le minis tère
de la Santé fran çais et diffé rentes auto rités sani taires étran gères ont
recom mandé aux femmes concer nées de faire procéder, à titre
préventif, à leur explan ta tion. La société PIP a été placée en
liqui da tion judi ciaire et ses diri geants ont été déclarés coupables des
délits de trom perie aggravée et d’escro querie, donc condamnés, en
raison des manœuvres de dissi mu la tion du gel utilisé lors des visites
de la société de contrôle. L’assu reur de la société PIP a assigné celle- 
ci en annu la tion des contrats d’assu rance sous crits par cette société.
Les distri bu teurs d’implants mammaires sont inter venus
volon tai re ment à l’instance pour soutenir que l’assu reur devait sa
garantie, et ont assigné en inter ven tion forcée les sociétés qui avaient
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procédé au contrôle des implants (Cathe rine Berlaud, « L'af faire des
implants mammaires devant la Cour de cassa tion, une occa sion
manquée ? », Gaz. pal. 2018, nº 36, p. 37-38). La cour d’appel de renvoi
a déclaré ces sociétés civi le ment respon sables des préju dices causés
à des femmes porteuses d’implants mammaires PIP et aux
distri bu teurs de ces prothèses, au titre d’un manque ment à leur
obli ga tion de contrôle et de vigi lance dans l’exer cice de leur mission
de certi fi ca tion des dispo si tifs médi caux. Elles se sont alors pour vues
en cassation.

La Cour de cassa tion confirme la respon sa bi lité des orga nismes
noti fiés. Selon elle, les sociétés de contrôle auraient dû véri fier la
comp ta bi lité de la société PIP pour s’assurer que les quan tités de gel
Nusil acheté étaient conformes aux ventes de prothèses réali sées.
Cette comp ta bi lité aurait démontré que les quan tités comman dées
de gel Nusil, à partir de 2002, ne corres pon daient pas aux quan tités
néces saires à la fabri ca tion des implants. Par ailleurs, au cours de
l’année 2004, aucun achat de gel Nusil n’a été effectué. L’orga nisme
notifié aurait donc égale ment dû procéder à des visites inopi nées,
dans la mesure où il exis tait des indices suggé rant que le dispo sitif
médical n’était pas conforme. En cela, il a failli à sa mission de
contrôle, de prudence et de vigi lance. Il était égale ment reproché un
manque d’indé pen dance de l’orga nisme notifié en lien avec des
inté rêts écono miques, issus de rela tions commer ciales entre te nues
avec la société PIP. En outre, il a été relevé que l’orga nisme notifié a
minoré l’impor tance des écarts sur la capa cité de la société PIP à se
conformer au système de qualité et recom mandé le main tien de la
certi fi ca tion. Se faisant, la respon sa bi lité de l’orga nisme notifié doit
être engagée. La Cour de cassa tion retient donc une double faute,
tirée d’une « inertie fautive », et un lien de causa lité avec des
préju dices divers, tel que le préju dice d’anxiété mais égale ment un
préju dice moral distinct né d’une atteinte au droit à la santé (obs.
Patrice Jour dain, « Les ensei gne ments de l’affaire des prothèses PIP
sur les préju dices moraux répa rables », RTD civ. 2023, p. 899-902 ;
Eugénie Petit prez, « Affaire PIP, ou la souplesse des condi tions de la
respon sa bi lité civile », Dalloz Actualité juin 2023 ; Jérôme Peigné,
« Prothèses PIP : la respon sa bi lité de l’orga nisme notifié confirmée »,
RDSS 2023,p. 721-726 ; Mireille Bacache « Dommage corporel », D.
2023,p. 1977-1989). Le préju dice d’anxiété est carac té risé par le fait
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que les patientes porteuses de ces prothèses se trou vaient dans une
situa tion d’incer ti tude et étaient expo sées à un risque de
compli ca tions pouvant néces siter une explantation.

En revanche, l’arrêt d’appel est cassé et annulé sur la période de
respon sa bi lité retenue. La respon sa bi lité des orga nismes noti fiés est
retenue à partir de 2006, date à laquelle la cour d’appel estime que
l’orga nisme notifié aurait dû procéder à des visites inopi nées des
locaux de la société PIP qui auraient permis de décou vrir la fraude.
Or, la cour d’appel a relevé que les inco hé rences de comp ta bi lité
courent dès 2002. En consé quence, la respon sa bi lité de ces
orga nismes doit être recher chée dès 2002. L’exten sion de la période
de respon sa bi lité retenue conduira alors à rééva luer le montant des
indem nités dues aux victimes.
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