FORMULAIRE DE DEMANDE D'INDEMNISATION

aupres de I'office national d'indemnisation des

accidents médicaux (ONIAM)
DOMMAGES CAUSES PAR LE BENFLUOREX

Il est recommandé de prendre connaissance de la fiche pratique jointe au présent formulaire avant de compléter celui-ci

ETAT CIVIL DE LA VICTIME

A remplir dans tous les cas (quel que soit le demandeur)

I__| Mme | M.
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Nom marital OU NOM A'USAGE ... .. .eueeini ittt ettt ettt e et ettt e e et e e et et et e et e e ae e e e nenee e enns
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Date de naissance |__Il_ I |11 11l |
L= 0 (SN F= 1 ESToT=1 0 o] <

o (=S PP
Code postal |11 COMIMUNE .....iuiiniiit e et e et e e

Téléphones |__ Il [ 11 101/ 10 b1 el

Si vous avez une adresse EleCtroniqUE ...........cc.veveieiuiiiiniiieanennn. G

Organisme de sécurité sociale”
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Code postal 1__1L_Il__H__ 11| COMMUNE ... e e e e et e e e e eens

Numéro de sécurité sociale |__['1__11__ 1100 P10 i i i i

Si vous avez une protection complémentaire santé (mutuelle, compagnie d’assurances...) indiquez

o]0 I = = T o Lo <] (= PP
AAreSSE dE 18 SOCIBLE ... e ettt e e e
Code postal |___1I__TI__T__T COMIMUNE .....uiuiteit ettt ettt e e e e e e enenaen
Numeéro de contrat 18 Cas EChEANT ... et
Situation au moment du dommage Situation actuelle (s'il y a lieu)

|__| emploi salarié, activité libérale |__| emploi salari¢, activité libérale

précisez la profession ...........ccooioiiiiiiiiiiinn. précisez la profession ...........ccoooiiiiiiiii i,

| en recherche d'emploi | en recherche d'emploi

I I

|__| étudiant, éleve |__| étudiant, éleve

|__| retraité |__| retraité

|__| maladie longue durée, invalidité |__| maladie longue durée, invalidité
I I

__|autres, précisez ..........cooiiiiiiiiiii

* Cf. Fiche pratique p.3 1




ETAT CIVIL DU DEMANDEUR

s'il n'est pas lui-méme la victime

Rappel : Si vous étes amené a remplir I'un des deux cadres suivants, en qualité d’ayant droit ou de représentant Iégal
de la victime, vous devez également fournir les informations relatives a cette victime et remplir par conséquent le cadre
de la page 1.

Vous devez remplir le cadre suivant si vous étes - ayant droit d'une victime décédée (1) I__|
- proche d'une victime non décédée (2) I__|I

|| Mme | M.
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Si vous avez une adresse Electronique ..........cooviiiiiiii e (@

Si la victime est décédée, précisez ladatedudéces| || | ||| I

(1) Par exemple, enfant, conjoint, héritier d'une personne décédée
(2) Le proche d'une victime ne peut saisir I' ONIAM que si la victime, elle-méme ou son représentant légal, a saisi I'office

Vous devez remplir le cadre suivant si vous étes - le représentant Iégal (3) d'une victime |__|
- le représentant légal (3) d'un ayant-droit I__|

|_| Mme || M.
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Code postal : |__||__l__IL_1L_| COMMUNE .... ..o e
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Si vous avez une adresse électronique ............coooviiiiiiiiiii @ eeeeeeeeeeee s

(3) Par exemple, parent d’un mineur, tuteur d’'un majeur protégé, etc.

Remarque : Si vous étes plusieurs demandeurs, vous pouvez soit reproduire cette page, soit mentionner ces mémes
informations sur papier libre.

Date: |__H__ 1 1__H__11__1__1__H__I Signature *

Nom du signataire :
Prénom :




MEDICAMENT(S) MIS EN CAUSE (Information indispensable)

Article L.1142-24- 2 du code de la santé publique, "La demande (...) précise en outre le nom des médicaments qui ont

été administrés".

Lequel de ces médicaments vous a été prescrit?
I__| Mediator®

Merci de cocher la ou les case(s) correspondante(s)

Date(s )de prescription et/ou de prise de ce médicament :
Du--/--/----au--/--/----

Du--/--/----au--/--/----
I__| Benfluorex Qualimed®

Date(s )de prescription et/ou de prise de ce médicament :
Du--/--/----au--/--/----

Du--/-</----au--/--/----

|__IBenfluorex Mylan®

Date(s )de prescription et/ou de prise de ce médicament :
Du--/--/----au--/--/----

Du--/--/----au--/--/----

AUTRES ACTEURS DE SANTE auxquels vous souhaitez rendre la procédure opposable

En complétant ce paragraphe, vous mentionnez I'identité des acteurs de santé dont vous souhaitez que la responsabilité
soit examinée par le collége (Cf. Fiche pratique p.2).

Selon larticle L. 1142-24-2 du code de la santé publique, “ I'auteur de la demande apporte tous éléments d’informations utiles,
notamment sur toute personne, autre que les exploitants du médicament (...) a qui il souhaite rendre la procédure opposable ”.

Coordonnées des autres acteurs de santé auxquels vous souhaitez rendre la procédure opposable

1- I__| distributeur (pharmacien) |__| établissement de santé (Hopital, clinique) |__I professionnel de santé (médecin) |__| Autres
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T L= PP
Code postal I__1__I1l__1__1__1I (0700072 0[] o1 Y PR
1- |__| distributeur (pharmacien) |__| établissement de santé (Hopital, clinique) |__| professionnel de santé (médecin) |__| Autres
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AN ..ttt
Code postal I__1__I1l__H__1__1I Commune

AUTRES PROCEDURES EN COURS

ATTENTION : La loi prévoit les disposition suivantes : “ La victime informe I'office des procédures juridictionnelles
éventuellement en cours. Si une action en justice est intentée, la victime informe le juge de la saisine de I'office”.
Vous devez, par conséquent, impérativement remplir le cadre ci-dessous (méme si I’action en justice est terminée).

Avez-vous engagé (pour vous-méme ou pour la victime) :
» une demande d'indemnisation amiable?

I__loul Auprés de qQui ? ..oooceeeiiiineiieene
|__INON
Si oui, avez-vous percu une indemnisation? |__loul |__INON
» une action en justice? I__loul |__INON

Sioui,aquelledate ?1__Il__I [__Il__I'1__Il__ll__Il__| Devantquelle juridiction ? ............ccoeiiiiiiiiiiiiiiie e




DOMMAGES ET PREJUDICES

Selon l'article L. 1142-24-2 du code de la santé publique “ toute personne s’estimant victime d’un déficit fonctionnel imputable au
benfluorex, ou le cas échéant, sont représentant légal ou ses ayants droits peut saisir I’Office national d’indemnisation des accidents
meédicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales en vue d’obtenir la réparation des préjudices en résultant”.
Quels sont les dommages et les préjudices subis en lien avec la prise du médicament ?

(doivent étre résumeés ici les dommages et les préjudices de la victime directe ainsi que, le cas échéant, les préjudices personnels ou
économiques, subis par ses proches)

Date: I__Il__ 11111 H_1_1__| Signature *

Nom du signataire :
Prénom :

Important : Vous venez de remplir votre formulaire. Pour que votre dossier soit complet, vous devez fournir de plus
les pieces justificatives indiquées dans la fiche pratique ci-jointe.

Adressez votre dossier par lettre recommandée avec accusé de réception a 'ONIAM, Service benfluorex

ou déposez-le au secrétariat du Service benfluorex de I'ONIAM contre récepissé.

* La signature est celle du demandeur, ou de son représentant lIégal si le demandeur est un mineur ou un majeur protégé.

Certaines des informations contenues dans le présent document sont destinées aux fichiers de I'ONIAM ; le droit d’accés et de rectification peut étre exercé auprés de
I'Oniam - Tour Gallieni Il - 36, av. du Général de Gaulle - 93175 BAGNOLET Cedex (Loi n°78-17 du 6 janvier 1978).



Procédures d’'indemnisation

des prejudices résultant du benfluorex

FICHE PRATIQUE *

Cette fiche pratique compléte le formulaire de demande d’'indemnisation.
Elle est destinée a vous aider a constituer votre dossier aupres
de I'Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM)

ONIAM - Service Benfluorex
Tour Gallieni Il

36 avenue du Général de Gaulle
93175 Bagnolet Cedex

Téléphone : 01.49.93.89.36
Fax :01.49.93.89.46
Mail : benfluorex@oniam.fr

Renseignements complémentaires
par téléphone : 0 810 600 160 (cout d’'une communication locale)
ou par internet : www.oniam.fr

Périmétre des prescriptions et médicaments concernés :

Les dommages imputables a I'administration de benfluorex (Médiator®, Benfluorex Qualimed®, Ben-
fluorex Mylan®) sont de la compétence de 'ONIAM.

En revanche, le droit commun de la responsabilité des acteurs de santé s’applique aux dommages
imputables a I'administration d’autres médicaments. Dans ce cas, vous avez la possibilité de saisir :
- le tribunal compétent ;
- les commissions régionales de conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux visées
a l'article L. 1142-5 du code de la santé publique (informations disponibles sur le site internet
de 'ONIAM : www.oniam.fr) selon :
* la date de 'acte (postérieure au 4 septembre 2001) ;
* et la gravité du dommage (article L. 1142-8 du code de la santé publique).

* Cette fiche est destinée a étre conservée par le demandeur.



Aux termes des articles L.1142-24-2, R.1142-63-7 et R.1142-63-8 du code de la santé publique, votre demande relative aux dommages
imputables au benfluorex doit comporter :
- les informations déterminant votre qualité d’assuré social ainsi que les coordonnées des organismes de sécurité sociale
auxquels vous étes affilié pour les divers risques ;
- les informations relatives aux prestations regues ou a recevoir des autres tiers payeurs du chef du dommage que vous avez
subi ;
NB : A ce titre, sont a déclarer les indemnités versées par une compagnie d’assurance ou suite a une décision de justice, les prestations
versées par la sécurité sociale, une mutuelle, un employeur, une assurance privée ou tout autre organisme pour la compensation de I'un
quelconque des préjudices dont il est demandé réparation (exemple : compensation d’une perte de revenus) ;
- les informations relatives aux procédures juridictionnelles relatives aux mémes faits éventuellement en cours ;
- le nom des médicaments administrés ;
- les éléments de nature a établir 'administration de benfluorex ;
- fous éléments d’information utiles, notamment sur toute personne, autre que les exploitants du médicament a qui vous
souhaitez rendre la procédure opposable.
NB : Rendre la procédure opposable a un acteur de santé conduit a rechercher 'engagement de sa responsabilité, autrement dit a for-
muler des griefs contre lui. L’acteur de santé concerné devra déclarer la réclamation a la compagnie d’assurance couvrant son risque
professionnel. Il sera partie a la procédure et sera invité a participer aux éventuelles opérations d’expertises. Il sera invité a adresser ses
observations sur les rapports d’expertise émis par le college et sa compagnie d’assurance sera invitée a formuler une offre d’indemnisa-
tion si sa responsabilité est retenue ;
- un ou des certificats médicaux précisant I'étendue des dommages dont vous avez été ou estimez étre victime ;
- tout autre document de nature a appuyer votre demande, et notamment a établir que vous présentez un déficit fonctionnel
en lien avec I'administration de benfluorex.
Ces textes précisent que I'office enregistre la demande et, le cas échéant, demande les pieces manquantes.
A ce titre, vous devez communiquer un certain nombre de pieces nécessaires pour rapporter ces éléments de preuve.
ATTENTION :
- Ces piéces ne doivent pas étre adressées, dans la mesure du possible, en original. Il doit s’agir de copies ;
- Les piéces, notamment médicales, doivent mentionner le nom du patient et permettre d’identifier I'auteur du document ;
- Vous étes invité a communiquer les piéces en une seule fois et non par envois successifs ;
- Si le collége diligente une expertise, les piéces produites seront transmises directement par I'office a I’expert saisi.

Le college d’experts dispose d’un délai de 6 mois pour examiner votre demande d’indemnisation et rendre un avis sur celle-ci a compter
de la date a laquelle votre dossier sera considéré complet.

RAPPEL : Accés au dossier médical :

Que vous soyez victime directe ou ayant droit d’'une personne décédée, vous avez droit a la communication directe des piéces du
dossier dans les conditions fixées par la loi (articles L1111-7, L1111-5 et L1110-4 du code de la santé publique).

L'article R.1111-1 du méme code précise que la demande peut étre adressée au professionnel de santé. S'il s’agit d’'un établissement
de santé, vous devez vous adresser a la direction de I'établissement ou au médecin ayant réalisé les soins.

La loi prévoit que le dossier doit vous étre transmis dans un délai de 8 jours (deux mois si les soins datent de plus de 5 ans) suivant
votre demande.

Pour toutes informations complémentaires :

http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/accessibilite aux informations de sante.pdf.

1/ Documents généraux indispensables

e une copie recto-verso de la piéce nationale d’identité de chaque demandeur (victime directe et proches) ;
- Si vous saisissez I'ONIAM en qualité de proche d’une victime directe, tout document établissant vos liens avec celle-ci et
permettant d’apprécier vos préjudices ;
- Si vous étes ayant-droit d’'une personne décédée, I'acte de déces de la victime et tout document prouvant votre qualité
d’ayant-droit (ex : acte de notoriété, livret de famille, acte de naissance, etc.) ;
- Si vous agissez en qualité de représentant Iégal de la victime, tout document prouvant votre qualité de représentant légal
(ex. : livret de famille, jugement de tutelle, etc.) ;
e les informations déterminant votre qualité d’assuré social ainsi que les coordonnées des organismes de sécurité sociale auxquels vous
étes affilié pour les divers risques ;
e les informations relatives aux prestations regues ou a recevoir des autres tiers payeurs du chef du dommage que vous avez subi ;
e les informations relatives aux procédures juridictionnelles relatives aux mémes faits éventuellement en cours ;

2/ Documents relatifs a la preuve de la prise de benfluorex (pour chaque période de traitement
rapportée) :

e 'ensemble des ordonnances de prescription pour chaque médicament (Mediator®, Benfluorex Mylan® ou Benfluorex Qualimed®),

e ou les attestations de délivrance de la pharmacie,

e ou les bordereaux de remboursement de la sécurité sociale.

A défaut :

e le certificat du médecin prescripteur indiquant les dates et durées de prescriptions,

e ou un certificat médical réalisé par un médecin n’ayant pas personnellement réalisé les prescriptions qui devra, dans cette hypothése,
préciser les documents lui ayant permis de déterminer les périodes et durées de prescriptions.

Pour information, le courrier adressé par 'AFSSAPS aux patients ayant regu des prescriptions de benfluorex doit étre complété d’au
moins l'une des piéces mentionnées ci-dessus pour la période considérée.
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3/ Documents relatifs a I’existence d’un déficit fonctionnel :

POUR RAPPEL : L'article L.1142-24-5 du code de la santé publique précise que le college d’expert n’est compétent pour connaitre de la
demande que « s'il constate I'existence d’un déficit fonctionnel imputable au benfluorex ».

L'article R.1142-63-7 du méme code précise que « la demande (...) comporte (...) un ou des certificats médicaux précisant I'étendue des
dommages dont le demandeur a été ou s’estime victime. En outre, celui-ci joint a sa demande tout autre document de nature a I'appuyer,
et notamment a établir qu'il présente [un] déficit fonctionnel (...) [imputable au benfluorex] ».

Un tel certificat médical devra rapporter, de maniére circonstanciée :

e les troubles que vous rapportez a la prise de benfluorex ;

e les documents et examens médicaux se rapportant & ces troubles ;

e la géne fonctionnelle présentée ;

e les traitements en cours au titre de cette maladie traumatique ;

e les autres traitements éventuellement en cours ;

e votre poids et votre taille au jour de réalisation de ce certificat.
Tout document médical faisant état ou mention de votre état de santé et des symptémes présentés doit étre joint. Plus particulierement,
si les troubles que vous présentez sont de nature cardiaque ou pulmonaire et que vous avez effectué une ou plusieurs épreuves
d’effort, il est important de communiquer les comptes rendus de ces examens qui contribuent a attester du déficit fonctionnel que vous
présentez.

4/ Documents relatifs a la preuve des troubles et affections que vous considérez comme en
lien avec la prise de benfluorex :

POUR VOTRE INFORMATION :

Seul le professionnel en charge de votre suivi médical est compétent pour apprécier I'indication médicale de ces examens qui n’ont pas
lieu d’'étre réalisés au seul titre de la constitution du présent dossier.

Si ces examens ont été répétés dans le temps, il est indispensable d’en communiquer I'ensemble des résultats y compris les plus ré-
cents.

Si vous aviez effectué ce type d’examen avant ou au cours de la prise de benfluorex, vous étes également tenu d’en communiquer les
résultats.

> Si vous considérez présenter une ou plusieurs affections cardio-pulmonaires

a) Un certain nombre de documents sont indispensables a I'appréciation, par le collége d’experts, du dommage invoqué.
Dans le cadre des valvulopathies
e Les comptes rendus détaillés des échographies et doppler cardiaques comportant, dans la mesure du possible, une
analyse détaillée des valves et I’enregistrement de I’échographie cardiaque.
e En cas d’intervention(s) chirurgicale(s) :
O Les comptes rendus d’hospitalisations ;
O Les comptes rendus opératoires (en particulier si remplacement valvulaire avec résultats d’anatomopathologie si
une histologie a été réalisée)
Dans le cadre des maladies pulmonaires (Hypertension pulmonaire)
e Les comptes rendus détaillés des échographies et doppler cardiaques comportant, dans la mesure du possible, une analyse
détaillée des valves ;
e Les comptes rendus de I'ensemble des cathétérismes réalisés.

b) Un certain nombre de documents médicaux ou de résultats d’examens complémentaires cardiaques ou pulmonaires sont
par ailleurs importants pour I'appréciation de votre préjudice et de son imputabilité au traitement. lls devront étre communiqués
au collége
® si vous en avez bénéficié :
QO Epreuves d’effort ;
O Scintigraphies ;
O Coronarographies.
e Et d’'une fagon générale :
O Comptes rendus de consultations ;
O Correspondances entre médecins.

> Si vous considérez présenter des affections autres que cardio-pulmonaires, il est nécessaire de joindre 'ensemble des
documents médicaux en votre possession les concernant ou les demander aux différents acteurs de santé ou établissements de santé
vous ayant pris en charge a ce titre :
QO Comptes rendus de consultations ;
O Compte rendus d’hospitalisations et dossiers médicaux ;
O Résultats d’examens complémentaires ;
O Différents soins et traitements réalisés.



5/ Documents relatifs a I’'appréciation des vos préjudices :

> En général :
Description desdotearces de chacun des demandeurs (victime directe et proches s’il y a lieu) si ces doléances n'ont pas été décrites
dans le formulaire de saisine.
La liste des postes de préjudices susceptibles d’étre appréciés figure sur le site Internet de TONIAM :
http://www.oniam.fr/medias/uploads/Documents%20utiles/referentiel%20indemnisation.pdf

> En particulier :

Le college d’experts, s’il retient un dommage en lien avec le traitement par benfluorex, devra porter une appréciation sur les
préjudices imputables.
A cet effet, il convient d’accompagner votre demande d’indemnisation des informations et piéces mentionnées ci-aprés.

Dans vos doléances, vous devez ainsi décrire :
- les conditions d’apparition de vos Iésions, I'importance de vos douleurs, la géne fonctionnelle que vous subissez, et leurs conséquen-
ces ;
- votre activité professionnelle au jour de la survenue des troubles ainsi qu'au jour de la saisine ;
- votre état cardiologique avant le traitement par benfluorex.
A l'appui de vos doléances, il vous appartient, au regard des textes en vigueur, de produire un certificat médical rapportant, de maniére
circonstanciée :

e les troubles que vous imputez a la prise de benfluorex ;

e la géne fonctionnelle présentée ;

e les traitements en cours au titre de cette maladie traumatique ;

e les autres traitements éventuellement en cours ;

e votre poids et votre taille au jour de réalisation de ce certificat.
Les documents et examens médicaux se rapportant a ces troubles seront joints au certificat médical, ainsi que tout document médical
faisant état ou mention de votre état de santé et des symptdmes présentés. Plus particulierement, si les troubles que vous présentez sont
de nature cardiaque ou pulmonaire et que vous avez effectué une ou plusieurs épreuves d’effort, il estimportant de communiquer les
comptes rendus de ces examens qui contribuent a attester du déficit fonctionnel que vous présentez.
Plus précisément, pour faciliter I'évaluation de votre dommage par le college, vous étes invité a décrire et/ou produire les piéces affé-
rentes a chacun des postes de préjudices suivant et la démonstration de leur lien avec la (ou les) pathologie(s) que vous imputez au
benfluorex.

1. Géne temporaire dans les actes de la vie courante
Que vous exerciez ou non une activité professionnelle, décrire toutes les génes temporaires, totales ou partielles, que vous estimez subir
dans la réalisation de vos activités habituelles. Préciser la date d’apparition de cette géne, sa nature et sa durée. En cas de dyspnée,
produire tout compte rendu de test d’effort.
Apporter les justificatifs se rapportant a toute hospitalisation en lien avec la pathologie que vous imputez au traitement par benfluorex,
permettant notamment d’en déterminer la durée.

2. Préjudice professionnel
En cas d’arrét des activités professionnelles, en préciser la durée et les conditions éventuelles de reprise, et produire :
- les arréts de travail (mentionnant la durée et les motifs médicaux),
- les décisions de mise en invalidité ou de licenciement s’il y a lieu (date et motifs médicaux),
- tout autre document s’y rapportant (fiches d’inaptitudes réalisées par la médecine du travail, décision de reconnaissance du statut de
travailleur handicapé, etc.).

3. Dommage esthétique
Décrire, s'il y a lieu, le dommage esthétique que vous estimez imputable au benfluorex. Le préjudice esthétique se définit comme « les
atteintes physiques et plus généralement les éléments de nature a altérer I'apparence physique».

4. Les aides qui ont permis de pallier les génes dans la réalisation des activités habituelles
Préciser si votre état a nécessité une aide — humaine ou matérielle — et préciser pendant quelle durée, pour quel volume et qui a asuré
cette aide (famille, proches, professionnel rémunéré).
Décrire si votre état nécessite des moyens techniques palliatifs (appareillage, aide technique, véhicule aménagé...),
Décrire si vos génes nécessitent I'adaptation de votre logement et précisez les aménagements concernés.

5. Répercussion sur les activités d’agrément
Dire si vos séquelles sont a I'origine de difficultés ou impossibilité de vous livrer a des activités de loisir et apporter toutes piéces justifi-
cative permettant de démontrer que vous pratiquiez antérieurement ces activités.

En cas de décés :
Si vous avez la qualité d’ayant-droit d’'une personne décédée et que vous entendez voir reconnaitre I'imputabilité du décés aux troubles
présentés par la victime directe, il vous appartiendra de produire un certificat de décés et tous les documents permettant d’établir les
causes du décés.

6/ Documents relatifs aux éventuels griefs que vous entendez formuler a ’encontre des acteurs de santé

auxquels vous avez éventuellement souhaité rendre la procédure opposable :

Si vous avez souhaité voir la responsabilité d’'un (ou plusieurs) acteur(s) de santé examinée, autre que les exploitants du médicament,
vous devez préciser et décrire les griefs (reproches) opposés a ces acteurs de santé et produire tout justificatif médical ou juridique s’y
rapportant.
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